Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sylimarol Plus, 100 mg, tabletka powlekana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera substancj¢ czynng: 100 mg kompleksu sylimarynowo-fosfolipidowego o
zawartosci 30 % flawonolignanoéw w przeliczeniu na sylibine i 1,5 % fosforu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach, jego skutecznos¢
opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Preparat stosuje si¢ wspomagajaco w zaburzeniach czynno$ci watroby.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

Zazwyczaj stosowana dawka leku to: 3 razy dziennie po 1 tabletce w chorobach przewleklych, w stanach
ostrych 3 razy dziennie po 2 tabletki.

Lek nalezy przyjmowac po jedzeniu.

Dzieci i mtodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 12 lat, a u mtodziezy ponizej 18 lat stosowanie jest mozliwe po
wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynnag lub na ktorgkolwick substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.

44. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia objawdw zottaczki (pojawienie si¢ zotego odcienia skory lub zazolcenia gatki
ocznej) nalezy si¢ zglosi¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i mtodziezy.
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 12 lat. U mtodziezy ponizej 18 lat mozna stosowac po
weczesniejszej konsultacji z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono istotnych interakcji z innymi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Ze wzgledu na brak danych potwierdzajgcych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania preparatu
W czasie cigzy 1 karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
W trakcie stosowania mozliwe jest wystapienie zaburzen zoladkowo-jelitowych. Sporadycznie moze
wystgpi¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Brak jest danych dotyczacych przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wg dziatania A 05 BA (leki stosowane w chorobach watroby).

Produkt zawiera w sktadzie kompleks sylimarynowo-fosfolipidowy o zawartosci 30% flawonolignanow w
przeliczeniu na sylibing. W badaniu przeprowadzonym na grupie 52 pacjentdw z rozpoznang i potwierdzong
marskos$cig watroby w okresie 3 miesi¢cy wykazano, ze preparat stabilizuje 1 normalizuje funkcje komorek
watrobowych, co wyraza si¢ poprzez statystycznie znamiennie obnizenie poziomu aminotransferazy
alaninowej (p<0,001), aminotransferazy asparaginowej (p<0,01), transpeptydazy glutamylowej (p<0,001)
oraz bilirubiny catkowitej (p<<0,001) na koniec badania w porownaniu do warto$ci poczatkowych.

W badaniu tym zaobserwowano takze wptyw preparatu na gospodarke lipidowa, co wyrazato si¢
znamiennym (p<0,05) obnizeniem stezenia cholesterolu jak i trojglicerydow (p<0,01) na koniec badania w
poréwnaniu do wartosci poczatkowych.

Na modelach doswiadczalnych wykazano efekt zabezpieczajacy watrobe przed uszkodzeniami
spowodowanymi czynnikami toksycznymi np. CCla.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych preparatu.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna z krzemionka koloidalng 2 %



Kroskarmeloza sodowa (E 466)
Sktadniki otoczki:

Hypromeloza (E 464)

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

Lak indygotyna (E 132)

Lak zo6tcieni chinolinowej (E 104)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Dotychczas nie stwierdzono.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ pojemnika
20, 40 lub 45 sztuk tabletek w blistrach z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku

Brak szczegolnych wymagan.
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Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan

tel. +48 61 886 18 00
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