CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

SILIMAX, 70 mg, kapsuiki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 kapsutka zawiera 70 mg sylimaryny (Silymarin)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza.
Jedna kapsultka zawiera 97,6 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6. 1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka zelatynowa twarda,
Otwierana kapsutka koloru bezowo-brazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Silimax jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym tradycyjnie, ktorego skuteczno$¢ w
wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1, Wskazania do stosowania

- tradycyjnie w stanach po uszkodzeniach watroby spowodowanych zewngtrznymi czynnikami
toksycznymi np. alkoholem, srodkami ochrony ro$lin, toluenem, ksylenem, po spozyciu trudno strawnych
pokarmow, a takze po uszkodzeniach spowodowanych dziataniem produktow leczniczych.

- wspomagajaco W dolegliwosciach wystepujacych po przebyciu ostrych i przewlektych choréb watroby.

Produkt leczniczy jest przeznaczony dla pacjentow w wieku powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposob stosowania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Doustnie, zwykle 1 kapsutka trzy razy na dobe (co odpowiada 210 mg sylimaryny na dobg).

W przypadku nasilenia dolegliwosci dawke mozna zwigkszy¢é do 2 kapsutek dwa razy na dobe (co
odpowiada 280 mg sylimaryny na dobg). Minimalna dawka wynosi 200 mg na dobg, a maksymalna
400 mg na dobe w przeliczeniu na sylibine.

Sposdb podania

Podanie doustne.

Lek nalezy przyjmowacé po positku, popijajac woda.

Silimax jest skuteczny w przypadku systematycznego stosowania.

Czas stosowania

Leczenie powinno trwa¢ 4 tygodnie, a W stanach przewlektych do 6 miesiecy.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 12 lat
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Silimax u
dzieci ponizej 12 lat, dlatego nie zaleca si¢ stosowania sylimaryny u dzieci w tej grupie wiekowe;j.

4.3. Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na sylimaryng lub na jakikolwiek sktadnik produktu leczniczego Iub na rosliny z rodziny
Asteraceae (dawniej Compositae).

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Silimax nie stosuje si¢ w leczeniu ostrych zatru¢. W przypadku wystapienia
objawow zottaczki nalezy zasiggna¢ porady lekarza. Nie przeprowadzono badan odnosnie stosowania
sylimaryny u dzieci, dlatego nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W trakcie leczenia nalezy unika¢ kontaktu z substancjami toksycznymi dla watroby. Terapia lekiem nie
odnosi skutkow jesli w czasie jej stosowania nie unika si¢ szkodliwych dla watroby $rodkéw np.
alkoholu.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.
4.6. Wptyw na ptodno$é, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania sylimaryny, produkt leczniczy
nie jest przeznaczony do leczenia w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu oraz sprawno$¢ psychofizyczng.

4.8. Dzialania niepozadane
Podczas stosowania duzych dawek produktu moze wystgpic stabe dziatanie przeczyszczajace.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Objawy po przedawkowaniu: biegunka.
Leczenie: nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego i zastosowaé leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w chorobach watroby.

Kod ATC: A 05 BA 03.

Substancja czynna produktu leczniczego jest sylimaryna - wyciag z owocu ostropestu, ktory zawiera
pochodne flawonolu (sylibining, sylidiamine i sylikrystyne). Dziatanie ochronne sylimaryny na watrobg
tlumaczy si¢ m. in. stabilizacja bton komoérkowych komorek watrobowych, co chroni przed szkodliwym
dziataniem substancji toksycznych.

Przypuszczalny mechanizm dziatania, oprocz ochrony bton komorkowych komorek watrobowych, polega
na intensyfikacji komorkowych procesow syntezy bialek. Prawdopodobnie poprzez nasilenie syntezy
biatek w komodrkach watroby moze dochodzi¢ do wspomagania proceséw regeneracji funkcji
uszkodzonych hepatocytow.

Ponadto sylimaryna powoduje poprawe niektorych wskaznikéw biochemicznych czynnosci watroby. U
chorych z przewleklym zapaleniem watroby, sylimaryna wywotuje wzrost stezenia albumin w surowicy
krwi i normalizacje zwigkszonej aktywno$ci aminotransferazy alaninowej i asparaginianowej oraz
fosfatazy alkalicznej i st¢zenia bilirubiny.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym 20 — 50% sylimaryny jest absorbowane z przewodu pokarmowego. Szybkosé
absorpcji sylimaryny zalezy od postaci leku i moze r6zni¢ si¢ dla poszczegodlnych preparatow nawet
dwukrotnie.

Dystrybucja

Maksymalnie 80% dawki wchionigtej do krwiobiegu wystepuje w formie zwigzanej — w formie potaczen
z kwasem glukuronowym i siarkowym. Okoto 10% sylimaryny dostaje si¢ do systemu krgzenia wewnatrz
watroby i ulega wychwytowi zwrotnemu w jelicie.

Metabolizm i eliminacja

Sylimaryna jest glownie wydalana z z6kcig (20 — 40% podanej dawki), gdzie jej stezenie jest 100 krotnie
wyzsze niz w osoczu. Od 3 do 8% dawki podanej doustnie wydalana jest z moczem, pozostata czgs¢ w
formie niezmienionej wydalana jest z katem. Czas polowicznej eliminacji ogétu sylimaryny zwiazanej i
niezwigzanej Wynosi okoto 6 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwoérczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniaja zadnego
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Ostrag toksyczno$¢ sylimaryny badano na myszach, szczurach, krélikach i psach, po podaniu dozylnym.
Uzyskane wartosci LDso wynosity odpowiednio: 400 mg/kg u myszy, 385 mg/kg u szczuréw oraz 140
mg/kg u krolikow 1 psow. Po podaniu doustnym tolerancja sylimaryny byla znacznie wigksza, u szczurow
warto$¢ LDsp wynosita 10000 mg/kg, co $wiadczy o bardzo niskiej toksycznosci flawonolignandéw
ostropestu plamistego.

Dane niekliczne dostgpne dla sylimaryn na temat toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci, potencjatu karcenogennego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawnily
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
laktoza

magnezu stearynian
otoczka kapsutki



Sktad otoczki:

Cze$¢ dolna kapsulki (body):

zelaza tlenek czarny (czerh zelazowa) E 172
zelaza tlenek czerwony (czerwien zelazowa) E 172
zelaza tlenek zo6tty (zotcien zelazowa) E 172
tytanu dwutlenek E 171

zelatyna hydrolizowana

Cze$¢ gorna kapsutki (cap)
zelaza tlenek czarny (czerh zelazowa) E 172
zelaza tlenek czerwony (czerwien zelazowa) E 172
zelaza tlenek zo6tty (zotcien zelazowa) E 172
tytanu dwutlenek E 171
zelatyna hydrolizowana

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

30 szt. - 3 blistry po 10 szt.

36 szt. - 2 blistry po 18 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania pozostatosci produktu leczniczego
Brak szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8990



9. DATA  WYDANIA  PIERWSZEGO POZWOLENIA NA  DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 wrzesien 2001r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 30 sierpien 2011r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

3 pazdziernik 2022r.



