CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sylifar, 140 mg sylimaryny w przeliczeniu na sylibining, kapsutki twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 241, 35 mg wyciggu (w postaci wyciggu suchego, oczyszczonego i
standaryzowanego z Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (owoce ostropestu) (22-27:1), co
odpowiada 140 mg sylimaryny w przeliczeniu na sylibining.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 95% (V/V).

Nominalna zawarto$¢ sylimaryny w przeliczeniu na sylibining w wyciagu wynosi 58% (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: azorubina (E122) i zétcien pomaranczowa (E110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

Kapsutka 0 czerwonej barwie denka i ciemnozielonej barwie wieczka, zawierajaca mieszaning barwy
brunatnej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre§lonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu zaburzen trawienia, uczucia
pelnosci 1 niestrawnosci oraz we wspomaganiu funkcji watroby, po wykluczeniu przez lekarza
powaznych schorzen.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i 0S0by w podesziym wieku:

Na poczatku leczenia zaleca si¢ 1 kapsutke trzy razy na dobe (co odpowiada 420 mg sylimaryny). Jako
dawke podtrzyjmujgca przyjmuje sie 1 kapsutke 2 razy na dobe (co odpowiada 280 mg sylimaryny).
Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat:

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne

ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Czas stosowania




Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli objawy utrzymuja si¢ powyzej 2 tygodni od rozpoczecia
stosowania leku.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Kapsutki nalezy przyjmowaé w calosci, bez rozgryzania i zucia, popijajac pltynem. Zaleca si¢
stosowanie leku przed positkiem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na sylimaryne lub na jakikolwiek sktadnik produktu leczniczego lub na rosliny z
rodziny Asteraceae (dawniej ztozone Compositae) lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nie powinien by¢ zalecany w leczeniu ostrych zatrug.

Nalezy unika¢ czynnikow szkodliwych dla watroby (np. alkohol).

W przypadku wystapienia objawow zottaczki (jasne do ciemnozoitego przebarwienie skory, zolte
zabarwienie oczu) nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy nasilg si¢, nalezy skonsultowaé sig¢ z
lekarzem.

Produkt leczniczy zawiera azorubing (E122) i zétcien chinolinowg (E104). Produkt leczniczy moze
powodowac reakcje alergiczne.

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

Dzieci i mtodziez
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku u dzieci i1 mtodziezy, dlatego tez nie
nalezy tego leku stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego podczas cigzy i karmienia piersia.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Sylifar w okresie cigzy i karmienia piersia ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu sylimaryny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Lagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, rozstroj zotadka,
podraznienie zotadka, biegunka. Obserwowano roéwniez bol glowy, reakcje alergiczne (zapalenie
skory, pokrzywka, wysypka, §wiad, anafilaksja, astma). Czg¢sto$¢ wymienionych dziatan jest nieznana.

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w chorobach watroby
Kod ATC: A 05 BA 03.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym biodostepnos¢ sylibininy wynosi 20-40%. Sylibinina, gtéwny komponent
sylimaryn, po absorbcji z przewodu pokarmowego jest wydalana gtownie z z6tciag w postaci zwigzanej
z kwasem siarkowym lub glukuronowym. Okoto 3-7% dawki sylibininy wydalana jest z moczem.
Czas pottrwania wynosi okoto 6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypelnienie kapsutki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Meglumina

Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Magnezu stearynian

Kapsulka zelatynowa




skiad:

korpus:

zelatyna
tytanu dwutlenek (E 171)

azorubina (E 122)
z0kcien pomaranczowa FCF (E 110)
blekit patentowy V (E 131)
wieczko:
zelatyna
tytanu dwutlenek (E 171)
z6kcien chinolinowa (E 104)
blekit patentowy V (E 131)
z0kcien pomaranczowa FCF (E 110)
azorubina (E 122)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 60 lub 100 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Tel. +48 61 66 51 500

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



