ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA PACJENTA

SILIMAX,
70 mg, kapsulki twarde
Silymarin

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Silimax i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Silimax
3. Jak stosowac lek Silimax

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Silimax

6. Inne informacje

1. Co to jest lek Silimax i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Silimax jest roslinnym produktem leczniczym stosowanym tradycyjnie. Jego skuteczno$¢, w
wymienionych wskazaniach, opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.
Substancja czynng leku jest sylimaryna - wyciag z owocu ostropestu, ktdry zawiera pochodne flawonolu
(sylibining, sylidiaming i sylikrystyne).

Wskazania do stosowania

Lek Silimax stosuje si¢:

- tradycyjnie w stanach po uszkodzeniach watroby spowodowanych czynnikami toksycznymi
np. alkoholem, srodkami ochrony roslin, po spozyciu trudno strawnych pokarmoéw, a takze po
uszkodzeniach spowodowanych dziataniem lekow.

- wspomagajaco w dolegliwo$ciach wystepujacych po przebyciu ostrych i przewlektych choréb watroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Silimax

Kiedy nie stosowa¢ leku Silimax

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow leku lub na ro$liny z rodziny Asteraceae (=
Compositae).

- leku nie nalezy stosowac w leczeniu ostrych zatrug.

Ostrzeenia i Srodki ostroinosci

Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Jesli wystapig objawy zottaczki (zazotcenie skory, zabarwienie na zotto biatek oczu) nalezy zasiggnaé
porady lekarza.

W trakcie leczenia nalezy unikac substancji toksycznych dla watroby np.: alkoholu.



Nie przeprowadzono badan odnoszacych si¢ do stosowania sylimaryny u dzieci, dlatego nie zaleca si¢
stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Inne leki i Silimax

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania sylimaryny, lek nie jest
przeznaczony do leczenia w okresie ciazy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wplywa na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi,
obsluge maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

3. Jak stosowaé lek Silimax

Lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.
Zwykle lek jest stosowany jak opisano ponize;j.

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat:

Zwykle stosuje si¢ doustnie 1 kapsutke trzy razy na dob¢ (210 mg sylimaryny na dobg). W przypadku
nasilenia dolegliwosci dawke mozna zwiekszy¢ do 2 kapsutek dwa razy na dobg (280 mg sylimaryny na
dobe).

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej lek nalezy przyjmowac po positku popijajac woda.

Silimax jest skuteczny w przypadku systematycznego stosowania. Okres stosowania leku nalezy
skonsultowac z lekarzem. Leczenie powinno trwac 4 tygodnie, a w stanach przewlektych do 6 miesiecy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku SILIMAX jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmian sposobu podawania i dawkowania leku u pacjentow w podesztym wieku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Silimax jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku Silimax niz zalecana
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy bezzwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania: biegunka przemijajaca po zmniejszeniu dawki.
Leczenie: objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Silimax
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Silimax
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci€ si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Silimax moze powodowa¢ dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania duzych dawek leku moze wystapi¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

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

U niektorych osob w czasie stosowania leku Silimax mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane. Jesli
wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywaé¢ Silimax

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i $wiatlem.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pozwoli chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Silimax

Substancja czynna leku jest sylimaryna.

1 kapsutka zawiera: 70 mg sylimaryny.

Substancje pomocnicze: laktoza, magnezu stearynian, otoczka kapsutki

Sktad otoczki: Cze$¢ dolna kapsutki (body): zelaza tlenek czarny (czern zelazowa) E 172, zelaza tlenek
czerwony (czerwien zelazowa) E 172, zelaza tlenek zotty (zotcien zelazowa) E 172, tytanu dwutlenek E
171, zelatyna hydrolizowana. Cz¢$¢ gorna kapsutki (cap): zelaza tlenek czarny (czern zelazowa) E 172,
zelaza tlenek czerwony (czerwien zelazowa) E 172, zelaza tlenek zotty (zokcien zelazowa) E 172, tytanu
dwutlenek E 171, zelatyna hydrolizowana.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada Silimax i co zawiera opakowanie

Silimax to kapsutki twarde doustne.

Tekturowe pudelko zawiera:

30 szt. - 3 blistry po 10 szt. lub

36 szt. - 2 blistry po 18 szt. lub

30 szt. - 1 pojemnik PE.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz
tel.: 52 342 67 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



