Ulotka dotaczona do opakowania:

informacja dla pacjenta

= ®
Sylimarol® 70 mg
Silybi mariani fructus
extractum siccum
tabletka drazowana

Nalezy uwaznie zapoznaé

sie z trescia ulotki przed

zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowacd

doktadnie tak, jak to opisano

w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke,
aby w razie potrzeby madc ja
ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja, nalezy
zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzied¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Sylimarol 70 mg
i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed
przyjeciem leku Sylimarol 70 mg

3. Jak przyjmowac lek
Sylimarol 70 mg

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac
lek Sylimarol 70 mg

6. Zawartos¢ opakowania i inne
informacje

Co to jest lek Sylimarol 70 mg
m i w jakim celu sie go stosuje

Sylimarol 70 mg jest tradycyjnym
produktem leczniczym roslinnym
do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych
wytgcznie z jego dtugotrwatego
stosowania.

Sylimarol 70 mg zawiera w swoim
sktadzie suchy wyciag z tuski
ostropestu plamistego. Substancja
czynng tuski ostropestu plamistego
jest zespodt flawonolignandéw zwany
sylimaryng, zawierajagcy miedzy
innymi sylibinine.

Stosowany jest wspomagajaco
w stanach rekonwalescencji

po toksyczno-metabolicznych
uszkodzeniach watroby
spowodowanych m.in.
czynnikami toksycznymi

(np. alkohol, srodki ochrony
roslin) oraz w niestrawnosci
(wzdecia, odbijania) po spozyciu
ciezkostrawnych pokarmaow.
Wspomagajaco w dolegliwosciach
wystepujgcych po przebyciu
ostrych i przewlektych

chordéb watroby.
Grupa farmakoterapeutyczna
(kod ATC): A 05 BA 03

2 Informacje wazne
m przed przyjeciem
leku Sylimarol 70 mg

Kiedy nie przyjmowacé leku
Sylimarol 70 mg:

- jesli pacjent ma uczulenie na
substancje czynne wystepujace

w ostropescie lub na rosliny

Z rodziny Asteraceae (dawniej
Compositae) lub ktéorykolwiek

z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku wystgpienia objawdw
z6ttaczki (zazotcenia skory,
zabarwienia na z6tto oczu) nalezy
zasiegnac¢ porady lekarza. Lek

nie jest przeznaczony do leczenia
ostrych zatrué¢ watroby.

Lek Sylimarol 70 mg a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza

o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sg bez recepty.
Dotychczas nie stwierdzono
interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Ze wzgledu na brak danych
potwierdzajgcych bezpieczenstwo
stosowania, nie nalezy stosowacd
preparatu w czasie cigzy

i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw
i obstugiwanie maszyn
Sylimarol 70 mg nie ma wptywu na

zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Sylimarol 70 mg zawiera

0,21 mg benzoesanu sodu E211

w kazdej tabletce, co odpowiada
0,66 mg/g.

Benzoesan sodu E211 moze
zwiekszac ryzyko zoéttaczki
(zazodtcenie skory i biatkdowek oczu)
u noworodkow (do 4. tygodnia
zycia).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol

(23 mg) sodu w kazdej tabletce,
to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny
od sodu”.

Lek Sylimarol 70 mg zawiera
glukoze i sacharoze

Jezeli stwierdzono wczesniej

u pacjenta nietolerancje niektérych
cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Jak przyjmowac lek Sylimarol
n70 mg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac
doktadnie tak, jak to opisano

w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez

w wieku powyzej 12 lat

3 razy na dobe 1 tabletke

po jedzeniu, o ile lekarz nie
zaleci inaczej. Lek wymaga
systematycznego stosowania
przez okoto 2 - 4 tygodnie. Jesli
dolegliwosci nasilg sie lub nie



ustapia nalezy skontaktowac sie

z lekarzem, ktéry moze przedtuzyc¢
leczenie do np. 6 miesiecy. Podczas
terapii nalezy unikac¢ srodkow
szkodliwych dla watroby.

Stosowanie u dzieci

Ze wzgledu na brak danych
potwierdzajgcych bezpieczenstwo
stosowania, nie zaleca sie
stosowania leku u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana
dawki leku Sylimarol 70 mg
Brak danych o objawach
przedawkowania.

Pominiecie przyjecia leku
Sylimarol 70 mg

Nie nalezy stosowac dawki
podwodjnej w celu uzupetnienia
pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku
Sylimarol 70 mg

W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem leku nalezy zwrocic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4 Mozliwe dziatania niepozadane
| |

Jak kazdy lek, lek ten moze
powodowac dziatania niepozadane,
cho¢ nie u kazdego one wystgpia.
W trakcie stosowania mozliwe jest
wystgpienie zaburzen zotgdkowo-
jelitowych.

Sporadycznie obserwowane

jest tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek

objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do
Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301,

fax +48 22 49 21 309,

strona internetowa:
https:/smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa leku.

Jesli nasili sie jakiekolwiek

z objawow niepozadanych lub
wystapiag jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

5 Jak przechowywaé
n lek Sylimarol 70 mg

Lek nalezy przechowywacd
w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

Lek nalezy przechowywacd
W miejscu niedostepnym

i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowacd leku Sylimarol 70
mg po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.
Lekoéw nie nalezy wyrzucad

do kanalizacji ani domowych
pojemnikdw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute jak usunac leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

Zawartosé opakowania
m i inne informacje

Co zawiera lek Sylimarol 70 mg
Substancjami czynnymi leku sa:
Jedna tabletka zawiera 100 mg
wyciggu (w postaci oczyszczonego
wyciggu suchego) z tuski Silybum
marianum (L.) Gaertn. (20-34:1),
ekstrahent - metanol 90%, co
odpowiada 77 mg sylimaryny

w przeliczeniu na sylibinine.
Pozostate sktadniki (substancje
pomocnicze) to: benzoesan sodu
E211 (dodany do wyciggu), glukoza,
skrobia ziemniaczana, sacharoza,
talk, magnezu stearynian, guma
arabska, mieszanina wosku
pszczelego biatego i wosku
Carnauba (Capol 1295).

Jak wyglada lek Sylimarol 70 mg

i co zawiera opakowanie

Lek Sylimarol 70 mg jest w postaci
tabletek drazowanych.

Dostepne opakowanie zawiera

30 tabletek w blistrze z folii PVC/AI
i w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

i wytwodrca

Poznanskie Zaktady Zielarskie
,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51,

61-896 Poznan, Polska

tel. +48 61886 18 00,

fax +48 61853 60 58

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

12/05/2021
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