Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytaé uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jednak
uzyskaé¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Sylimarol 70 ® mg ostroznie i zgodnie z informacjq w
ulotce.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jq byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli dolegliwosci ze strony waqtroby nasilq sie lub nie ustqpiq po 14 dniach, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

SYLIMAROL 70" mg
Silybi mariani fructus extractum
tabletka drazowana

SKELAD

1 tabletka zawiera:

substancje czynne:

100 mg Silybi mariani fructus extractum DER 20 - 34 : 1, ekstrahent: metanol 90 %, substancja pomocnicza
- benzoesan sodu <0,2%)

substancje pomocnicze:

rdzen: glukoza, skrobia ziemniaczana, sacharoza, , magnezu stearynian, talk.

sktadniki otoczki: sacharoza, talk, guma arabska, mieszanina wosku pszczelego biatego i wosku Carnauba
(Capol 1295).

Dostepne opakowania: 2 blistry z folii AI/PVC po 15 tabletek w pudetku kartonowym.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Sylimarol 70® mg i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ lek Sylimarol 70" mg

3. Jak stosowac lek Sylimarol 70° mg

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Przechowywanie leku Sylimarol 70* mg

6. Inne informacje

Co to jest lek Sylimarol 70° mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Sylimarol 70" mg jest produktem leczniczym ro$linnym stosowanym tradycyjnie, ktorego
skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

Polecany jest w stanach rekonwalescencji po toksyczno-metabolicznych uszkodzeniach watroby
spowodowanych m.in. czynnikami toksycznymi (np. alkohol, §rodki ochrony ros$lin) oraz po spozyciu
trudno strawnych pokarmow. Wspomagajaco w zaburzeniach czynnosci i przewlektych stanach zapalnych
watroby. Dziatanie ochronne na watrobg sylimaryny thumaczy si¢ stabilizowaniem bton komoérek
watrobowych, chronigcych przed szkodliwym dziataniem substancji toksycznych. Przypuszczalny
mechanizm dziatania oprécz ochrony bton komorek watrobowych polega na intensyfikacji komorkowych
procesow syntezy biatek, prowadzacych do szybszej regeneracji i zdolno$ci formowania nowych komorek
oraz aktywnosci przeciwutleniajacej.

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): leki stosowane w chorobach watroby (A 05 BA 03)




2. Zanim zastosuje sig lek Sylimarol 70" mg
Nie nalezy stosowac leku, jesli wystepuje nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw lub
nadwrazliwos$¢ na ro$liny z rodziny Compositae.
Nalezy zachowaé szczegolng ostroinosé:
W przypadku wystapienia objawdw zottaczki (zazolcenia skory, zabarwienia na z6tto bialek oczu) nalezy
zasiggna¢ porady lekarza. Lek nie jest zalecany do leczenia ostrych zatru¢. Podczas terapii i po jej
zakonczeniu nalezy unika¢ §rodkéw szkodliwych dla watroby.
Stosowanie u dzieci:
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania u
dzieci ponizej 12 roku zycia.
Ciqia:
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania leku w
czasie ciazy.
Karmienie piersiq:
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania leku w
czasie karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Stosowanie leku nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge maszyn.
Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore wydawane
sa bez recepty. Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Jak stosowaé lek Sylimarol 70" mg

Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie 1 tabletke po jedzeniu, o ile lekarz nie zaleci inacze;j.
Produkt wymaga systematycznego stosowania, od okresu 4-tygodniowego w przypadku zatru¢, do kuracji
6-miesi¢cznej w przypadkach chronicznych. Po konsultacji z lekarzem i po powazniejszych zatruciach
mozna zwigkszy¢ dawke do 5 tabletek dziennie. Minimalna dzienna dawka wynosi 200 mg, natomiast
maksymalna 400 mg.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Sylimarol 70° mg niz zalecana

Brak danych o objawach przedawkowania.

W przypadku pominiecia dawki leku Sylimarol 70° mg

Istnieje mozliwos$¢ bezpiecznego powrotu do poprzedniego schematu leczenia. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Mozliwe dziatania niepoiqdane

Jak kazdy lek, Sylimarol 70°mg moze powodowa¢ dziatania niepozadane. Dotychczas nie odnotowano
dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu leczniczego Sylimarol 70®mg. Niemniej istnieje
mozliwo$¢ wystapienia tagodnego dziatania przeczyszczajacego. W przypadku wystapienia innych
objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce nalezy poinformowac o nich lekarza.

Przechowywanie leku Sylimarol 70° mg

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku Sylimarol 70" mg po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do podmiotu odpowiedzialnego.
Polska

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

tel. + 48 61 886 18 00 fax +48 61 853 60 58

Data opracowania ulotki:



Projekt tresci etykiety na opakowaniu bezposrednim (blister).

SYLIMAROL 70°® mg
Silybi mariani fructus extractum

DA\ RIS o § LR Termin waznosSci: ......ooeeuvvvveeeeennnn.

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.



Tekst oznakowania opakowania zewnetrznego.

SYLIMAROL 70" mg 30 szt.
Silybi mariani fructus extractum
tabletka drazowana

Sklad:
1 tabletka zawiera 100 mg Silybi mariani fructus extractum DER 20 - 34 : 1, ekstrahent: metanol 90 %,
substancja pomocnicza - benzoesan sodu <0,2%).

Sposob stosowania i droga podania:

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie 1 tabletke po jedzeniu, o ile lekarz nie zaleci inacze;j.
Produkt wymaga systematycznego stosowania, od okresu 4-tygodniowego w przypadku zatrué¢, do kuracji
6-miesigcznej w przypadkach chronicznych. Po konsultacji z lekarzem i po powazniejszych zatruciach
mozna zwigkszy¢ dawke do 5 tabletek dziennie. Dzienna dawka minimalna wynosi 200 mg, natomiast
maksymalna 400 mg.

Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ date waznosci podang na opakowaniu.

Nie stosowac leku po terminie waznosci.

Podmiot odpowiedzialny:

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

DA TS 4 R Termin WaznosCi: ...ccceeveveereeeeeneenieneneans
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0583

Kod EAN UCC:

Nazwa produktu leczniczego w systemie Braille'a
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