ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sylimarynal
Silybi mariani fructus extractum siccum
149,0 mg/kapsutke, kapsutka twarda

Nalezy przeczytaé¢ uwaznie caly ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty. Aby jednak uzyskaé najlepszy wynik leczenia, nalezy
stosowac lek Sylimarynal ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacija.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 14 dniach, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

- Jedli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sylimarynal i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sylimarynal
Jak stosowac lek Sylimarynal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywacé lek Sylimarynal

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK SYLIMARYNAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

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

Sylimarynal zawiera w swoim skladzie suchy wyciag z owocéw ostropestu plamistego, ktérego
substancjg czynna jest zesp6l flawonolignanéw zwany sylimaryna.

Wskazania do stosowania;
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

e jako srodek wspomagajacy po przebyciu ostrych i przewlektych choréb watroby
spowodowanych dziataniem alkoholu, lekéw, substancji toksycznych (np. srodkéw ochrony
ro§lin).

e wcelu lagodzenia objawdw, takich jak: wzdecia, odbijanie, uczucie petnosci w jamie
brzuszne;j.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SYLIMARYNAL

Kiedy nie stosowaé leku Sylimarynal

- jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na substancje¢ czynng, inne roéliny z rodziny
astrowatych, Asteraceae (zlozonych, Compositae), np. rumianek, arnike lub ktérykolwiek z
pozostatych skladnikow leku Sylimarynal

- udzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak badan klinicznych dotyczacych stosowania sylimaryny
w tej grupie wiekowej

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zatrucie watroby.

Jesli u pacjenta wystapia objawy zoéltaczki w trakcie prowadzonej terapii (zazélcenie skéry lub oczu)
nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza.

Stosowanie leku Sylimarynal z innymi lekami
Nie sa znane interakcje pomigdzy lekiem Sylimarynal a innymi lekami.




Stosowanie leku Sylimarynal z jedzeniem i piciem
Nie sa znane interakcje pomigdzy lekiem Sylimarynal a skiadnikami Zywnosci.

Cigza i karmienie piersig
Leku Sylimarynal nie zaleca sig stosowa¢ u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Brak wplywu.

3. JAK STOSOWAC LEK SYLIMARYNAL

Dorosli i miodziez powyzej 12 lat: doustnie, 3 razy dziennie po 1 kapsulce.

Lek nalezy przyjmowaé po positku polykajac kapsutke w calosci i popijajac odpowiednia iloscia
plynu.

W trakcie terapii i po jej zakonczeniu nalezy unika¢ substancji toksycznych dla watroby jak np.
alkohol (jest to warunek powodzenia leczenia).

W przypadku utrzymywania si¢ dolegliwosci ze strony watroby przez ponad 2 tygodnie od momentu
rozpoczecia stosowania produktu leczniczego, nalezy zglosié sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sylimarynal
Moze pojawic si¢ biegunka przemijajaca po zmniejszeniu dawki leku.

Pominigcie zastosowania leku Sylimarynal

Pominigcie dawki leku nie ma istotnego wplywu na przebieg prowadzonej terapii. Nalezy
kontynuowaé terapi¢ z zachowaniem dotychczasowego dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sylimarynal
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Sylimarynal moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Po zastosowaniu duzych dawek leku moze wystapi¢ stabe dzialanie przeczyszczajace.

Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

- 9 JAK PRZECHOWYWAC LEK SYLIMARYNAL

Lek nalezy przechowywaé w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej niz
28"C.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Sylimarynal po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz
opakowaniu zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Sylimarynal



1 kapsutka zawiera 149 mg suchego wyciagu z owocu ostropestu plamistego (Silybi

mariani fructus extractum siccum) (22-24:1) co odpowiada 100 mg sylimaryny w
przeliczeniu na sylibining. Rozpuszczalnik ekstrakeyjny: aceton 95+2%.

Inne skladniki leku to: skrobia Zelowana kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, kwas
stearynowy, krzemu dwutlenek koloidalny.

W skiad kapsulki zelatynowej pustej wchodza: zelatyna wolowa, tytanu dwutlenek, zelaza
tlenek zo6tty (E 172).

Jak wyglada lek Sylimarynal i co zawiera opakowanie?

Kapsutki pakowane sa w blistry z folii PVC/Al zawierajace 10 kapsulek i umieszczone sg w
tekturowym pudetku, ktére moze zawieraé 3, 6, 9 blistrow.

Nie wszystkie wielkosci opakowania musza znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Nazwa: »Herbapol-Lublin” S.A.

Adres: ul. Diamentowa 25
20-471 Lublin, Polska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Nazwa: Herbapol-Lublin” S.A.
Adres: ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin, Polska
Numer telefonu: 8174 88 344

Data zatwierdzenia ulotki: 20" -04- 1 3



