Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

SILIMARINA 70 mg capsule
Silimarina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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 sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci 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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Silimarina si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Silimarina
3. Cum sa luati Silimarina

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Silimarina

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Silimarina si pentru ce se utilizeaza

Silimarina este un medicament ce face parte din grupa farmacologica — terapia ficatului.

Silimarina se utilizeaza:

- ca medicatie adjuvanta pentru sustinerea functiei hepatice in diferite afectiuni inflamatoare cronice;
- Tn ameliorarea simptomatica a tulburarilor digestive, senzatie de plenitudine si indigestie;

- profilactic in cazul expunerii la substante (inclusiv medicamente) cu risc toxic hepatic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Silimarina

Nu luati Silimarina
- dacd sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).
- nu se administreaza la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani din cauza lipsei datelor clinice
suficiente.

Atentionari si precautii

Tratamentul cu acest medicament nu substituie abstinenta de la factorii care cauzeaza leziuni ale
ficatului (de exemplu alcoolul). In cazul aparitiei icterului (nuanti de galben deschis sau inchis a pielii, a
albului ochilor), sau modificare al culorii urinei sau scaunului, pacientul trebuie sa se adreseze imediat
medicului.

Silimarind mpreuni 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 precum si a preparatelor
administrate 1n terapia de substitutie hormonala cu estrogeni, este posibila reducerea eficientei acestora.
In baza inhibitiei sistemului citocromului P450, silimarina potenteazi efectele unor medicamente, si
anume: remediilor antialergice (fexofenadina);

preparatelor hipocolesterolemice (lovastatina); anticoagulantelor (clopidogrel, warfarind); preparatelor
antipsihotice (alprazolam, diazepam, lorazepam); preparatelor antifungice (ketoconazol); unor
preparate antineoplazice (vinblastind).

Silimarind mpreuna cu alimente, bauturi si alcool
Silimarina se poate administra cu sau fara alimente.

Sarcina si alidptarea

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

Datorita datelor insuficiente privind administrarea medicamentului in timpul sarcinii sau aldptarii, se
recomanda analiza de cdtre medic a raportului beneficiu terapeutic matern/risc potential fetal la gravide
sau femei care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Silimarina nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Silimarina

Silimarind capsule contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Invelisul capsulelor Silimarina contine tartrazina (E 102), p-hidroxibenzoat de metil, p-hidroxibenzoat

de n-propil, care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Silimarina

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa Cum Vv-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doze

Doze

Adulti si varstnici

Doza recomandata este de 1-2 capsule de 3 ori pe zi.
Pentru profilaxie se pot administra 1-2 capsule pe zi.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Nu exista date suficiente privind siguranta si eficacitatea silimarinei la copii, de aceea Silimarina nu se
recomanda la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare:
Se administreaza pe cale orala.

Capsulele se vor inghiti cu o cantitate suficientd de lichid.

Durata tratamentului



Este determinata in mod individual de catre medic, in functie de caracterul si evolutia maladiei. Daca
simptomele persistd mai mult de 2 saptdmani de la inceputul tratamentului consultati un medic
specialist. Durata medie a tratamentului — 3 luni.

Daca luati mai mult Silimarina decat trebuie

Daca luati mai mute capsule de Silimarina decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra.
Simptome

N-au fost raportate cazuri de intoxicatie cu silimarina.

Tratament

In cazul administririi accidentale a unei doze mari se va induce voma, se va efectua lavajul gastric, se
va administra carbune activat si la necesitate se va efectua tratament simptomatic.

Daca uitati sa luati Silimarina

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decit cea recomandata aceasta trebuie
administrata cit mai curind posibil sau luati urmatoarea doza la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

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. Preparatul este bine tolerat. Reactiile adverse se inregistreaza foarte rare si sunt de obicei
usoare si tranzitorii.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii alergice cutanate — prurit, eruptii cutanate.

Tulburari acustice si vestibulare
Rare: exacerbarea tulburarilor vestibulare preexistente. Simptomele dispar dupd intreruperea
tratamentului.

Tulburari gastrointestinale
Rare: dureri in reginea epigastricd si diaree, tulburdri dispeptice, care se remit dupa Intreruperea
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Silimarina
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturi sub 25 °C.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilența@amdm.gov.md

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”.

Nu aruncati nici un medicament pe cale 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 Silimarina
Substanta activa este silimarind. Fiecare capsula contine 70 mg silimarind exprimata in silibinina.
Celelalte componente sunt:
- continutul capsulei: lactoza monohidrat, celulozd microcristalind, talc, aerosil, stearat de
magneziu.
- invelisul capsulei: dioxid de titan (E 171), tartrazina (E 102), rosu allura (E 129), albastru
stralucitor (E 133), gelatina, p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata Silimarina si continutul ambalajului

Capsule operculate de formad cilindrica, cu capete emisferice, cu suprafata neteda, lucioasa.
Marimea capsulei - Nr. 2.

Culoarea capsulei: corp si capac de culoare crem.

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

Ambalajul
Cate 10 capsule in blister din folie PVC sudata cu folia de aluminiu.
Cate 3 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie individuala de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
1CS EUROFARMACO SA

MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

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

Fabricantul

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

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2020

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



