CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sylimarol Vita 80, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera:
Substancja czynna los¢
Wyciag suchy z tuski ostropestu plamistego (Silybi mariani fructus | 114,3 mg
extractum siccum (20-34:1), ekstrahent — metanol 90%, substancja
pomocnicza — benzoesan sodu (<0,2%))

Witamina B (Thiaminum hydrochloridum) 2 mg
Witamina B; (Riboflavinum) 2 mg
Witamina Be (Pyridoxini hydrochloridum) 2 mg
Witamina PP (Nicotinamidum) 10 mg
Pantetonian wapnia (Calcii pantothenas) 4 mg

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: benzoesan sodu (E211), laktoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Sylimarol Vita 80 jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajgcych wylgcznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Stosowany jest wspomagajaco w stanach rekonwalescencji po toksyczno-metabolicznych
uszkodzeniach watroby, spowodowanych m.in. czynnikami toksycznymi (np. alkohol, $rodki ochrony
roslin) oraz w niestrawnosci (wzdecia, odbijania) po spozyciu ciezko strawnych pokarmow.
Wspomagajaco w dolegliwosciach po przebyciu ostrych i przewlektych chorob watroby.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

3 razy na dobe od 1 do 2 kapsulek po jedzeniu, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Produkt wymaga
systematycznego stosowania przez okoto 2 - 4 tygodnie. Jesli dolegliwosci nasilg si¢ lub nie ustgpia

nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory moze przedtuzy¢ leczenie do np. 6 miesigcy.

Sposdb podawania




Podanie doustne
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ro$liny z rodziny Asteraceae (dawniej Compositae) lub na
ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Nie przeprowadzono badan odno$nie stosowania sylimaryny u dzieci, dlatego nie zaleca si¢
stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sylimarol Vita 80 nie powinien by¢ zalecany do leczenia ostrych zatruc.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Lek Sylimarol Vita 80 zawiera 0,23 mg benzoesanu sodu (E211), w kazdej tabletce, co odpowiada
0,97 mg/g.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie nalezy stosowac
preparatu w czasie cigzy i karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Sylimarol Vita 80 nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania moga wystapic¢ tagodne dziatanie przeczyszczajgce oraz inne przejsciowe,
fagodne zaburzenia zotadkowo - jelitowe. Czgstotliwo$¢ wystgpowania tych objawow nie zostata
okreslona.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, fax +48
22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9. Przedawkowanie



Nieznane sg objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: A 05 BA 03

Nie badano. Uwaza si¢, ze flawonolignany zawarte w wyciggu wykazujg dziatanie ochronne na
komorki watroby przez uszczelnienie bton komdrkowych, co utrudnia przenikanie substancji
toksycznych do wnetrza hepatocytow.

5.2. WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu (E211) (substancja pomocnicza dodana do wyciggu)

Mieszanina laktozy jednowodnej, powidonu i krospowidonu

Sktad kapsutki: dwutlenek tytanu, indygotyna (E132), zotcien chinolinowa (E104), zelatyna wotowa.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
30 sztuk kapsutek w blistrze z folii AI/PVC w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdtowych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska

tel. + 48 61 886 18 00, fax +48 61 85 36 058

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/7273

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIE NA DOPUSZCZENI DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 sierpien 1997

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 13 styczen 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

.../2021
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