CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sylimarynal forte
Kapsultka twarda, 215,0 mg

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 kapsulka zawiera 215 mg suchego wyciagu z owocu ostropestu plamistego (Silybi mariani
Jructus extractum siccum) (22-24:1) co odpowiada 150 mg sylimaryny w przeliczeniu na
sylibinine.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 95+2%.

s POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda

4. DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

4.1. 'Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

» jako Srodek wspomagajacy po przebyciu ostrych i przewlektych choréb watroby
spowodowanych dzialaniem alkoholu, lekéw, substancji toksycznych (np. érodkéw ochrony
roslin).

* wcelu fagodzenia objawéw, takich jak: uczucie pelnosci w jamie brzusznej, wzdecia i
odbijanie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat: doustnie, 2 razy dziennie po 1 kapsulce.

Produkt leczniczy wymaga systematycznego stosowania.
Minimalna dawka dobowa wynosi 200 mg w przeliczeniu na sylibining, natomiast
maksymalna dawka dobowa 400 mg w przeliczeniu na sylibinine.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na skladniki leku lub rosliny z rodziny Compositae/Asteraceae, np. rumianek,
arnike

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie przeprowadzono badan klinicznych odnosnie stosowania sylimaryny u dzieci, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Lek nie jest przeznaczony do leczenia ostrych zatrué¢ watroby.
Podczas terapii i po jej zakoriczeniu nalezy unikaé srodkéw szkodliwych dla watroby.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Nieznane.



4.6.  Stosowanie podczas cigzy lub laktacji

Z uwagi na brak szczegélowych badan klinicznych dotyczacych teratogennego dziatania
sylimaryny i jej zdolnosci przenikania do mleka matek karmiacych leku nie nalezy stosowaé
w okresie cigzy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Preparat nie wpltywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i innych urzadzen

mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Przy stosowaniu duzych dawek lek moze powodowaé slabe dziatanie przeczyszczajace.

4.9. Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania leku moze pojawi¢ si¢ biegunka, przemijajaca po
zmniejszeniu dawki leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: A05 BA 03

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Stosowanie produktu opiera si¢ na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu. Na podstawie
badan doswiadczalnych uwaza sig, ze flawonolignany zawarte w wyciggu z owocéw
ostropestu plamistego stabilizuja funkcje zewnetrznych blon komérkowych hepatocytéw, co
chroni je przed wniknigciem substancji toksycznych takich jak czterochlorek wegla, alkohol
etylowy, niektoére leki czy toksyny muchomoréw (faloidyna, a-amanityna).

Uwaza si¢, ze zesp6l flawonolignanow ostropestu plamistego stymuluje takze proces
wydzielania z6lci oraz reguluje czynnosci trawienne.

5.2. 'Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 20-50% sylimaryny jest absorbowane z przewodu pokarmowego; okoto
80% dawki wchlonigtej do krwiobiegu jest wydzielane w postaci siarczanow
i glukuronianéw. Okoto 10% sylimaryny dostaje si¢ do systemu krazenia wewnatrz watroby
i ulega wychwytowi zwrotnemu w jelicie. Przy cyklicznym zazywaniu leku poziom sylibininy
osiaga stan rownowagowy w watrobie juz po jednym dniu. Szybko$é absorpcji sylimaryny
zalezy od formy galenowej leku i moze rézni¢ si¢ dla poszczegblnych preparatéw nawet
dwukrotnie. Sylimaryna jest gtéwnie wydalana z z6lcig (w postaci zmetabolizowanej) oraz w
znacznie mniejszym stopniu z moczem. Czas jej polowicznej eliminacji wynosi od 6 do 8
godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ sylimaryny badano na myszach, szczurach, Kkrélikach 1 psach,
po podaniu dozylnym. Uzyskane wartosci LDsy wynosily odpowiednio: 400 mg/kg u myszy,
385 mg/kg u szczuréw oraz 140 mg/kg u krdlikéw i pséw, i byly zalezne od szybkosci
podania. Przy powolnym wlewie (2-3 godz.) warto$¢ LDso, wzrastala u szczuréw do 2000
mg/kg. Po podaniu p.o. tolerancja sylimaryny byla znacznie wieksza — warto$¢ LDsp u



szczuréw wynosita 10000 mg/kg, co $wiadezy o bardzo niskiej toksycznodci
flawonolignanéw ostropestu plamistego.
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DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze wypelnienia kapsutki:
Skrobia zelowana kukurydziana

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Substancje otoczki zelatynowej:

Zelatyna woltowa

Tytanu dwutlenek

Zelaza tlenek z6tty (E172)

Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

Okres waznoS$ci
2 lata

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze do 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tekturowe pudetko po 20 lub 30 lub 60 lub 90 kapsulek; w blistrach z folii PVC/Al po
10 kapsutek.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku.
Brak szczegélnych wymagan.
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