Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Silimarin forte 140 mg capsule
Silymarinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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 sa fie necesar sa-I recitifi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe infortatii sau recomandari.

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

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti In acest prospect:

1. Ce este Silimarin forte si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Silimarin forte
3. Cum sa utilizati Silimarin forte

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Silimarin forte

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Silimarin forte si pentru ce se utilizeaza

Silimarin forte este un medicament, care contine substanta activa silimarind, extrasa din fructe de
armurariu. Silimarina activeaza sinteza proteinelor si fosfolipidelor in celulele lezate ale ficatului,
stabilizeazd membranele lor celulare, leaga radicalii liberi (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

Silimarin forte este indicat n:

- hepatite acute si cronice;

- Steatoza si Ciroza hepatica,

- distrofii hepatice toxicometabolice;

- afectiuni hepatice provocate de medicamente;

- cazuri de expunere la substante si alti factori cu risc de toxicitate asupra ficatului (medicamente
cu risc hepato — toxic, toxine rezultate in urma prelucrarii alimentelor, alcool, iradiere).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Silimarin forte

Nu utilizati Silimarin forte daca:

— sunteti alergic la silimarind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

Atentiondri si precautii

Inainte sa luati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Silimarin forte nu inlatura cauzele, care determina afectiunile hepatice.

Preparatul nu se administreaza in tratamentul intoxicatiilor acute.

Silimarin forte 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 concomitenta a silimarinei si contraceptivelor orale, precum si a preparatelor
administrate in terapia de substitufie hormonald cu estrogeni, este posibild reducerea eficientei
acestora.

In baza inhibitiei sistemului citocromului P 450, silimarina potenteazi efectele unor medicamente,
si anume: remediilor antialergice (fexofenadind); preparatelor care scad nivelul de
colesterol(lovastatina); anticoagulantelor (clopidogrel, warfarind); preparatelor antipsihotice
(alprazolam, diazepam, lorazepam); preparatelor antifungice (ketoconazol); unor preparate
anticanceroase (vinblastina).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramineti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In sarcini si perioada de aliptare 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
Preparatul nu manifestd efecte care influenteazd conducerea autovehiculelor si manevrarea
utilajelor.

Silimarin forte contine lactoza

Daca medicul dumneavoastrda v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide (de
exemplu lactoza), va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest produs medicamentos contine galben amurg (E 110), ponceau 4R (E 124), p-hidroxibenzoat
de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Silimarin forte

Utilizati intotdeauna Silimarin forte exact asa cum este scris Tn acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza la o priza pentru adulti si copii cu varsta de la 14 ani constituie: cate 1 capsulda (140 mg
silimarind), de 3 ori pe zi.

Durata tratamentului este determinata in mod individual de catre medic, in functie de caracterul si
evolutia maladiei. Durata medie a tratamentului — 3 luni.

Doza profilactica este de 70-140 mg/zi.

Mod de utilizare:
Se administreaza pe cale orala.
Capsulele se vor inghiti cu o cantitate suficienta de lichid.

Daca utilizati mai mult Silimarin forte decét trebuie
Daca ati utilizat mai mult Silimarin forte decat trebuie adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Silimarin forte
Daca ati uitat sa luati medicamentul, luati-1 imediat ce v-ati amintit. Nu luati o doza dubla pentru a

compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Silimarin forte



Discutati intotdeauna cu medicul dumneavoastrd Tnainte de a decide intreruperea sau oprirea
precoce a tratamentului cu silimarina.

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

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Silimarin forte poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventa reactiilor adverse este determinatd in urmatorul mod conform conventiei MedDRA:
foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si <1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100);
rare (= 1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi
estimatd din date disponibile).

Reactii adverse rare: (care apar la mai putin de 1 din 10000 de pacienti si 1 din 1000 de pacienti):

- dureri in reginea epigastricd (partea superioara a abdomenului);

- diaree;

- tulburari dispeptice, care se remit dupa intreruperea tratamentului;

- exacerbarea tulburarilor vestibulare preexistente. Simptomele dispar dupa intreruperea
tratamentului.

Reactii adverse foarte rare: (care apar la mai putin de 1 din 10000 de pacienti): reactii alergice.

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 nagional 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 Silimarin forte

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.
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

Ce contine Silimarin forte

Substanta activa este silimarind. O capsuld contine silimarina 140 mg, exprimata in silibinina.
Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, stearat de magneziu, talc, lactoza monohidrat;
invelisul capsulei contine: dioxid de titan (E 171), galben de chinolina (E 104), galben amurg (E
110), ponceau 4R (E 124), gelatina, p-hidroxibenzoat de metil, p-hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata Silimarin forte si continutul ambalajului


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Capsule operculate de forma cilindrica, cu capetele emisferice, cu suprafata neteda si lucioasa.
Marimea capsulei — nr.1.

Culoarea capsulei: corpul alb si capacul de culoare portocalie.

Aspectul continutului capsulei: pulbere de culoare galbena pana la bruna si incluziuni de culoare
galbena pana la bruna si/sau albe, cu miros specific, cu gust usor amar.

Cate 10 capsule in blister. Cate 3 blistere impreuna cu prospectul pentru utilizator se plaseaza in
cutia individuala de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
1CS EUROFARMACO SA

MD-6826, sos. Chisindu-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA
MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10
s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

Acest prospect a fost reviziut in Martie 2018.

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



http://nomenclator.amed.md/

