Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SYLICYNAR 140 mg + 28,6 mg tabletki powlekane
Cynarae herbae extractum + Silybi mariani fructus extractum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Sylicynar i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Sylicynar
3. Jak przyjmowac lek Sylicynar

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Sylicynar

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sylicynar i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktorego skutecznos¢ w wymienionych wskazaniach
opiera si¢ wylgcznie na dtugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

Sylicynar zawiera w swoim sktadzie wyciag z ziela karczocha oraz wycigg suchy z tuski ostropestu
plamistego.

Lek Sylicynar stosuje si¢ w stanach po toksycznych uszkodzeniach watroby spowodowanych m.in.
czynnikami toksycznymi (np. alkohol, $rodki ochrony roslin). Wspomagajaco znajduje zastosowanie
w zaburzeniach czynno$ci watroby oraz przy podwyzszonym st¢zeniu cholesterolu i trojglicerydow
w surowicy krwi przy zachowaniu diety niskotluszczowe;.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sylicynar

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sylicynar:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na rosliny z rodziny Asteraceae (dawniej Compositae),

- jesli u pacjenta wystgpuje niedroznos¢ drog zotciowych, zapalenie drog zotciowych, choroby
watroby, kamica zotciowa 1 wszelkie inne schorzenia drog zétciowych wymagajace nadzoru i porady
lekarskie;j.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przeciwwskazaniem do stosowania leku Sylicynar jest niedrozno$¢ drog zétciowych.

W przypadku kamicy zétciowej nalezy przed zastosowaniem skonsultowac si¢ z lekarzem. Podczas
terapii i po jej zakonczeniu nalezy unika¢ srodkow szkodliwych dla watroby.



Dzieci
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Sylicynar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é

Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w cigzy i kobiet w okresie laktacji.
Lek moze by¢ stosowany po uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Brak danych dotyczgcych wplywu na ptodnos¢

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Sylicynar nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ostrzezenia dotyczace substanciji pomocniczych o znanym dzialaniu

Lek Sylicynar zawiera 0,06 mg sodu benzoesanu (E211) w kazdej tabletce, co odpowiada
0,16 mg/g.

Benzoesan sodu (E211) moze zwigksza¢ ryzyko zottaczki (zazolcenie skory i biatkdwek oczu)
u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Lek Sylicynar zawiera 0,21 mg czerni brylantowej (E151) oraz 1,2 mg czerwieni koszenilowej
(E124) w kazdej tabletce. Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Sylicynar

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Doustnie 3 razy na dobe po 2 tabletki po positku, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Lek wymaga
systematycznego stosowania. Okres terapii nalezy konsultowa¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sylicynar
Nie ma doniesien na temat przedawkowania leku.

Pominig¢cie przyjecia leku Sylicynar
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Sylicynar
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystgpia.
Podczas stosowania moga wystapic tagodne objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak sucho$¢ w ustach,
dolegliwo$ci w okolicy nadbrzusza, takie jak nudnosci i zgaga, rozstrdj zotadka, podraznienie zotadka
1 biegunka, tagodna biegunka ze skurczami brzucha; bol glowy; moga wystapic reakcje alergiczne
(zapalenie skory, pokrzywka, wysypka skorna, $wiad, anafilaksja, astma). Czesto$¢ wystgpowania nie
jest znana. Dotychczas nie odnotowano dzialan niepozadanych po zastosowaniu leku Sylicynar.
Reakcja alergiczna moze by¢ tez spowodowana obecnoscig innych sktadnikow leku, takich jak np.
czern brylantowa.

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sylicynar

Lek nalezy przechowywaé¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sylicynar

Jedna tabletka powlekana zawiera:

Substancje czynne:
140 mg wyciagu suchego (DER 3-7:1) z Cynara scolymus, herba (ziele karczocha),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda;
28,6 mg wyciagu suchego (DER 20-34:1) z Silybum marianum L., fructus (fuska (owoc)
ostropestu plamistego), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: metanol 90%, co odpowiada nie mniej niz 20
mg sylimaryny w przeliczeniu na silibining.

Substancje pomocnicze: sodu benzoesan (E211) (dodany do wyciagu),

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, sodowy glikolan skrobi, powidon, talk, stearynian

magnezu,

Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 6000, czern brylantowa (E151), Zoélcien chinolinowa (E104),

czerwien koszenilowa (E124).

Jak wyglada lek Sylicynar i co zawiera opakowanie



Lek Sylicynar jest w postaci brgzowych, okraglych, dwustronnie wypuktych tabletek powlekanych, o
z06lto-bragzowym przetamie.

Dostepne opakowania: 2 lub 4 blistry z folii PVC/Al po 15 sztuk tabletek powlekanych w tekturowym
pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska
tel. +48 61 886 18 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



