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Charakterystyka Produktu Leczniczego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYLIVIT®
SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Wyciag suchy z huski ostropestu 114,3 mg

(Silybi mariani Jructus extractum siccum,
DER 20 -34:1, ekstrahent: metanol)

Wwitamina B, (chlorowodorek tiaminy) 2mg
witamina B, (ryboflawina) 2 mg
witamina B, (chlorowodorek pirydoksyny) 2 mg
witamina PP (amid kwasy nikotynowego) 10 mg
pantotenian wapnia 4 mg

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Sylivit®, tabletki powlekane jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym tradycyjnie,

stosowania i doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania

pokarméw. Wspomagajaco w dolegliwogciach Wystepujacych po przebyciu ostrych j
przewlektych choréb watroby:.

Dawkowanie i spos6b podawania
Dorosli i dzieci Powyzej 12 lat: 3 razy dziennie 1 tabletke po Jedzeniu, o ile lekarz nie zaleci
inaczej. Produkt Wymaga systematycznego stosowania przez ok. 2-4 tygodni, Jedli dolegliwosci
nasila si¢ lub nie ustapiq nalezy skontaktowag¢ si¢ z lekarzem, ktory moze przedtuzy¢ czas

leczenie do np. 6 miesiecy.



Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze skladnikow [ub nadwrazliwosé na rosliny z rodziny
Compositae.

4.4, Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

terapii i po jej zakonczeniy nalezy unika¢ rodkéw szkodliwych dla watroby.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekam;.
4.6.  Stosowanie podczas cigzy lub laktacji
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczeristwo Stosowania nie zaleca si¢
Stosowania preparatu w czasje cigzy i karmienia piersig.
4.7.  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchy

mechanicznych w ruchu,

4.8. Dzialania niepozgdane

4.9, Przedawkowanie

Nie znane s objawy przedawkowania.

5. WLASCIwWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne
Sylimaryna stanowi zespot flawonolignanéw: sylibiny, izosylibiny, sylidiaminy i sylikrystyny.
Standardyzowany ekstrakt zawiera 70 do 80 % silymaryny. Dzialanie ochronne sylimaryny na
watrobe thumaczy si¢ m.in. jej wlasciwosciami przeciwutleniajacymi. Dzialanie to przeklada sig
na stabilizacje blon komoérkowych komérek watrobowych, co chroni przed szkodliwym
dzialaniem substancji toksycznych,
Obecnos¢ witamin w skladzie preparatu wplywa uzupetniajaco w  chorobach watroby
przebiegajacych z niedoborem witamin.

3.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badar farmakokinetycznych dla Sylivitu®.

5.3. Przedkliniczne dane 0 bezpieczenstwie

Brak danych



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

DANE FARMACE UTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw Pomocniczych
skrobia ziemniaczanzg laktoza, sacharoza, powidon E 1201, talk, krospowidon,
stearynian magnezy E 470b, indygotyna E 132, z6kcien chinolinowa E 104, hypromeloza,

makrogol 6000, czerwien koszenilowa E 124

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nie stwierdzono.

6.3 Okres trwalosci
3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznogci Przy przechowywaniy
Przechowywa¢ w temperaturze nie Wyzszej niz 25°C,
Przechowywag¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Rodzaj i zawartosé pPojemnika
2 blistry Al/PVC po 20 tabletek w kartoniky,

6.5 Instrukeja dotyczgca uzytkowania leku

Lek przyjmowa¢ doustnie,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Poznanskie Zaklady Zielarskie w»Herbapol” S A.
ul. Towarowa 47-5] » 61-896 Poznan,

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3353

ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
pierwsze pozwolenie — 24.02.1997 .
przedluzenie — 31.12.1999 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LU CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

FIYTIA S



