ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

SYLIMAROL 35 mg

Silybi mariani fructus extractum siccum

tabletka drazowana

Produkt przeznaczony dla mtodziezy powyzej 12 roku zycia i dorostych.

Wielkos$¢ opakowania: 30 lub 60 sztuk

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek
Sylimarol 35mg ostroznie.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpia nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Sylimarol 35mg i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sylimarol 35mg
3. Jak stosowac¢ lek Sylimarol 35mg
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Sylimarol 35mg
6. Inne informacje

1. Co to jest lek Sylimarol 35mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Sylimarol 35mg jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okre§lonych
wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.
Stosowany jest wspomagajaco w stanach rekonwalescencji po toksyczno-metabolicznych
uszkodzeniach watroby spowodowanych m.in. czynnikami toksycznymi (np. alkohol, §rodki ochrony
ro§lin) oraz w niestrawnos$ci (wzdecia, odbijania) po spozyciu cigzkostrawnych pokarmow.
Wspomagajaco w dolegliwo$ciach wystepujacych po przebyciu ostrych i przewleklych chordob
watroby.
Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): A 05 BA 03

2. Informacje wazine przed zastosowaniem leku Sylimarol 35mg
Kiedy nie stosowaé leku Sylimarol 35mg
Nie nalezy stosowac leku, jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow lub
nadwrazliwo$¢ na rosliny Compositae/Asteraceae.
Kiedy zachowaé szczegolng ostroinosé stosujgc lek Sylimarol 35mg
W przypadku wystgpienia objawow zoltaczki (zazdtcenia skory, zabarwienia na zotto oczu) nalezy
zasiggnac porady lekarza. Lek nie jest przeznaczony do leczenia ostrych zatru¢ watroby.
Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktdre
wydawane sg bez recepty. Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.
Cigza i karmienie piersig
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie nalezy stosowac
preparatu w czasie cigzy i1 karmienia piersig.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Stosowanie preparatu nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge
maszyn.
Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Sylimarol 35mg
W przypadku stwierdzenia nietolerancji na niektdre cukry nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego produktu.



3. Jak stosowaé lek Sylimarol 35mg
Doro$li i mlodziez powyzej 12 roku zycia: 3 razy dziennie 2 tabletki po jedzeniu, o ile lekarz nie
zaleci inaczej. Lek wymaga systematycznego stosowania przez okoto 2-4 tygodnie. Jesli dolegliwos$ci
nasila si¢ lub nie ustgpia nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktéry moze przedtuzy¢ leczenie do np. 6
miesigcy.. Podczas terapii nalezy unika¢ srodkow szkodliwych dla watroby.
Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
leku u dzieci do 12 roku zycia.
Zastosowanie wigkszej dawki leku Sylimarol 35mg niz zalecana
Brak danych o objawach przedawkowania.
Pominiecie zastosowania leku Sylimarol 35mg
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.
Przerwanie stosowania leku Sylimarol 35mg
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepoigdane
Jak kazdy lek, Sylimarol 35mg moze powodowaé dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapig. W trakcie stosowania mozliwe jest wystapienie zaburzen zotadkowo-jelitowych.
Sporadycznie obserwowane jest tagodne dzialanie przeczyszczajace.
Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, n alezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 48 22 49 21 301, fax 48 22 49 21 309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Sylimarol 35mg
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku Sylimarol 35mg po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postegpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Inneinformacje
Co zawiera Sylimarol 35mg
Substancjami czynnymi leku sa:
50 mg wyciagu suchego z tuski ostropestu plamistego (Silybi mariani fructus extractum siccum DER
20-34:1. ekstrahent — metanol 90%).
Substancja pomocnicza dodana do wyciagu: benzoesan sodu
Ponadto lek zawiera substancje pomocnicze: glukoze, skrobi¢ ziemniaczana, sacharozg, talk, magnezu
stearynian, gume arabskg, mieszaning wosku pszczelego biatego i wosku Carnauba (Capol 1295),
indygotyne E132 oraz z6tcien chinolinowg E104.

Jak wyglada Sylimarol 35mg i co zawiera opakowanie
Lek Sylimarol 35mg jest w postaci tabletek drazowanych.
Dostepne opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek w blistrze AI/PVC i w kartoniku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polska


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58
Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Projekt tresci etykiety na opakowaniu bezposrednim (blister).

SYLIMAROL 35 mg
Silybi mariani fructus extractum siccum
tabletka drazowana

Lot:
EXP:

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.



Tekst oznakowania opakowania zewnetrznego (kartonika na blistry).

SYLIMAROL 35mg

Silybi mariani fructus extractum siccum

tabletka drazowana

Produkt przeznaczony dla mtodziezy powyzej 12 roku zycia i dorostych.
30 sztuk

Sylimarol 35mg jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwalego stosowania. Jesli wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Sklad:
Substancje czynne: 50 mg wyciagu suchego z tuski ostropestu plamistego (Silybi mariani fructus
extractum siccum). Produkt zawiera glukoze i sacharozg.

Sposéb stosowania i droga podania:

Dorosli i mtodziez powyzej 12 roku zycia: 3 razy dziennie 2 tabletki po jedzeniu, o ile lekarz nie
zaleci inaczej. Lek wymaga systematycznego stosowania przez okoto 2-4 tygodnie. Jesli dolegliwosci
nasilg si¢ lub nie ustapig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze przedtuzy¢ leczenie do np. 6
miesi¢cy.. Podczas terapii nalezy unika¢ §rodkow szkodliwych dla watroby.

Lek wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Termin waznosci (EXP):

Podmiot odpowiedzialny:

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

Nr serii (Lot):

Pozwolenie nr R/3788

Kod EAN UCC:

Nazwa produktu leczniczego w systemie Braille'a



Tekst oznakowania opakowania zewnetrznego (kartonika na blistry).

SYLIMAROL 35mg
Silybi mariani fructus extractum siccum
tabletka drazowana

Produkt przeznaczony dla mlodziezy powyzej 12 roku zycia i dorostych.
60 sztuk

Sylimarol 35mg jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwalego stosowania. Jesli wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Sklad:
Substancje czynne: 50 mg wyciggu suchego z tuski ostropestu plamistego (Silybi mariani fructus
extractum siccum). Produkt zawiera glukoze i sacharozg.

Sposdb stosowania i droga podania:

Dorosli i mtodziez powyzej 12 roku zycia: 3 razy dziennie 2 tabletki po jedzeniu, o ile lekarz nie
zaleci inaczej. Lek wymaga systematycznego stosowania przez okoto 2-4 tygodnie. Jesli dolegliwosci
nasilg si¢ lub nie ustapia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze przedtuzy¢ leczenie do np. 6
miesigcy.. Podczas terapii nalezy unikaé¢ srodkow szkodliwych dla watroby.

Lek wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Termin wazno$ci (EXP): ..ccooovvveviieeiieeieeeee,

Podmiot odpowiedzialny:

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

Nr serii (Lot): voeeeveeeeeeeiieeieeeieeeen

Pozwolenie nr R/3788

Kod EAN UCC:

Nazwa produktu leczniczego w systemie Braille'a
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