Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sylifar
140 mg sylimaryny w przeliczeniu na sylibinine, kapsulki twarde

Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po 2 tygodniach stosowania nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sylifar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sylifar
Jak stosowa¢ Sylifar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Sylifar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sylifar i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sylifar to tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Lek Sylifar zawiera w swoim sktadzie suchy wyciag z owocodw ostropestu plamistego. Substancja
czynng owocOw ostropestu plamistego jest zespot flawonoglikandow zwany sylimaryna, zawierajacy
m.in. sylibining.

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

Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sylifar

Kiedy nie stosowa¢ leku Sylifar:
- je$li pacjent ma uczulenie na sylimaryne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sylifar nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.
Lek nie powinien by¢ stosowany w celu leczenia ostrych zatruc.



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

W przypadku wystgpienia objawdw zoltaczki (jasne do ciemnozottego przebarwienie skory, zotte
zabarwienie oczu) nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
leku u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Sylifar a inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji podczas stosowania z innymi lekami.

Sylifar z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaleca si¢ stosowanie leku przed positkiem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego podczas cigzy i karmienia piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku w cigzy i w okresie karmienia piersia, ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu sylimaryny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Sylifar zawiera zo6lcien pomaranczowa (E110) i azorubine (E122).
Lek 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”.

3. Jak stosowac lek Sylifar

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Na poczatku leczenia zaleca si¢ 1 kapsutke 3 razy dziennie (co odpowiada 420 mg sylimaryny). Jako
dawke podtrzyjmujaca przyjmuje si¢ 1 kapsutke 2 razy dziennie (co odpowiada 280 mg sylimaryny).

Zaleca si¢ przyjmowanie leku w cato$ci, bez rozgryzania i zucia, przed positkiem, z niewielka iloscia
ptynu.

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

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
leku u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Sylifar
Brak danych o objawach przedawkowania.



Pominie¢cie zastosowania leku Sylifar
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sylifar
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania mozliwe jest wystapienie fagodnych zaburzen Zzotagdkowo — jelitowych, takich
jak sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, rozstrdj zotadka, podraznienie zotgdka, biegunka. Obserwowano
rowniez bol glowy, reakcje alergiczne (zapalenie skory, pokrzywka, wysypka, swiad, anafilaksja,
astma). Czgstos¢ wymienionych dziatan jest nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel. 48 22 49 21 301

fax 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sylifar
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Sylifar po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sylifar
Substancja czynna leku jest wyciag suchy oczyszczony i standaryzowany z owocow ostropestu
(Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum).

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

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



Nominalna zawarto$c sylimaryn w przeliczeniu na sylibining w wyciggu wynosi 58% (m/m).

- Pozostale sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, meglumina,
karboksymetyloskrobia sodowa typ A, magnezu stearynian.
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zétcien chinolinowa (E104), azorubina
(E122), bigkit patentowy V (E131), zotcien pomaranczowa FCF (E110).

Jak wyglada lek Sylifar i co zawiera opakowanie

Sylifar sg to kapsutki 0 czerwonej barwie denka i ciemnozielonej barwie wieczka, zawierajace
mieszaning barwy brunatne;.

Kapsutki twarde pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium umieszczone wraz z ulotkg dla
pacjenta w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 60 lub 100 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel. +48 61 66 51 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



