PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Carsil 22,5 mg comprimate filmate
Silymarinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sia luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sd-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa {numar de} zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rdu, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Carsil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Carsil
Cum sa luati Carsil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Carsil

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ceeste Carsil si pentru ce se utilizeaza

Carsil este un medicament, care contine substanta activa silimarind, extrasa din fructe de armurariu.
Silimarina activeaza sinteza proteinelor si fosfolipidelor in celulele lezate ale ficatului, stabilizeaza
membranele lor celulare, leaga radicalii libere (actiune antioxidantd). Actiunea ei de baza consta in
protejarea celulelor hepatice de actiunea nefavorabila a diferitor factori, precum alcool, medicamente,
infectii virale, impuritati industriale. In afectarea celulelor hepatice contribuie la restabilirea lor mai
rapida.

Carsil se utilizeaza in urmatoarele maladii: afectiuni hepatice de origine toxica, tratamentul de
intretinere n afectiunile hepatice inflamatoare cronice, steatoza hepatica (alcoolica si non-alcoolica),
tratamentul complex al cirozei hepatice, profilaxia afectiunilor hepatice la administrarea indelungata de
medicamente, alcool, intoxicatii cronice (inclusiv profesionale).

2.  Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Carsil

Nu utilizati Carsil

- daca sunteti alergic la silimarina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- Nu se administreaza la copii cu varsta sub 12 ani din cauza lipsei datelor clinice suficiente.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Carsil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca aveti boli, Insotite de tulburari hormonale (precum tumori ale uterului, ovarelor, sau
glandei mamare, tumori de prostata).
Tratamentul cu Carsil nu poate inlocui respectarea dietei sau abtinerea de la folosirea alcoolului n
afectiuni hepatice.

Carsil impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

La administrarea concomitentd a silimarinei si contraceptivelor orale, utilizate in tratamentul de
substitutie cu estrogeni si tamoxifen, este posibild reducerea efectelor ultimelor.

Silimarina poate potenta efectele preparatelor precum diazepam (medicament utilizat in stari de
neliniste), alprazolam (medicament utilizat in stari de frica), ketoconazol (medicament pentru tratarea
infectiilor micotice), lovastatind, atorvastatind (medicamenteutilizate pentru scaderea lipidelor din
sange), vinblastina (medicament pentru tratarea diferitor forme de cancer).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In sarcini si perioada de aldptare preparatul poate fi administrat numai la indicatia medicului si doar in
cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential pentru fat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Carsil nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Medicamentul contine amidon de griu. Poate fi administrat pacientilor cu boala celiaca.

Pacientii care au alergie la griu (afectiune diferita de boala celiacd) nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Medicamentul contine lactoza si zahar. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.
Medicamentul contine metilhidroxibenzoat (E 218), propilhidroxibenzoat (E 216). Poate provoca
reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Carsil
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani

Tratamentul afectiunilor severe hepatice se initiaza cu doza de 4 comprimate de 3 ori pe zi.
In afectiuni usoare si doza de intretinere constituie cite 2 comprimate de 2-3 ori pe zi.
Cura de tratament se prelungeste nu mai putin de 3 luni.

Copii cu varsta sub 12 ani
Nu exista date suficiente privind siguranta si eficacitatea silimarinei la copii, de aceea Carsil nu se
recomanda la copii cu varsta sub 12 ani.

Mod de administrare
Comprimatele se administreaza pe cale orald, se inghit intregi, fara a fi mestecate, cu o cantitate
suficienta de apa.

Durata tratamentului
Dacd acuzele dumneavoastrd persistd, adresati-va la medic. Durata curei de tratament este stabilita de
medic.

Daca luati mai mult Carsil decat trebuie
Daca ati luat mai mult Carsil decat trebuie, anuntati imediat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Carsil



Daca uitati sa luati Carsil administrati cat mai curand posibil comprimatul omis. Daca este ora
administrarii dozei urmatoare, luati-oca de obicei. Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Prelungiti sa administrati preparatul, conform recomandatiilor medicului.

Daca incetati sa luati Carsil
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Carsil este bine tolerat.
intrerupeti administrarea acestui medicament si adresati-vi imediat unui medic daci observati
oricare dintre urmitoarele reactii adverse foarte grave (frecventa de aparitie - cu frecventa
necunoscuta):

- soc anafilactic (reactie alergica severa cu dificultati de respiratie si ameteli).
Opriti administrarea acestui medicament si adresati-va medicului dumneavoastra daca observati oricare
dintre reactiile adverse de mai sus.

Alte reactii adverse
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- exacerbarea tulburarilor vestibulare preexistente
- diaree, in rezultatul functiei crescute hepatice si ale vezicii biliare

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- reactii alergice cutanate — prurit, erupfii cutanate

Cu frecventa necunoscuta:
- greata, voma, indigestie, scaderea poftei de mancare, meteorism.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Carsil

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce contine Carsil

Substanta activa este: silimarina.

1 comprimat filmat contine: extract uscat din fructe de armurariu (Silybi mariani fructus extractum
Celelalte componente sunt (excipienti): nucleu: lactoza, amidon de griu, povidona (Kollidon 25),
celuloza microcristalina (tip 101), stearat de magneziu, talc, manitol (E 421), crospovidona, polisorbat
80, hidrogenocarbonat de sodiu;

filmul: celuloza acetat ftalat, dietilftalat, zahar, guma arabica, gelatina, talc, dioxid de titan (E 171),
macrogol 6000, glicerol, Opalux AS 26586 Brown (zahar, oxid rosu de fier (E 172), oxid negru de fier
(E 172), metilhidroxibenzoat (E 218), propilhidroxibenzoat (E 216)).

Cum arata Carsil si continutului ambalajului
Descrierea medicamentului

Comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, de culoare brund, fara miros.

Continutul ambalajului
Céte 10 comprimate filmate in blister din folie PVC/Aluminiu.
Cate 8 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Fabricantul

SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.
Acest prospect a fost aprobat in martie 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



