Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SYLIMAROL' 35 mg

Silybi mariani fructus extractum siccum
tabletki drazowane

Nalezy uwaznie zapoznadé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem
leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano

w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub

farmaceuty.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy
zwrdci¢ sie do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulofce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent
czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
Co to jest lek Sylimarol 35 mg i w jakim celu sie go stosuje
. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sylimarol 35 mg
. Jak przyjmowac¢ lek Sylimarol 35 mg
. Mozliwe dziatania niepozadane
. Jak przechowywac lek Sylimarol 35 mg
. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.
Co to jest lek Sylimarol 35 mg
i w jakim celu sie go stosuje

oo hwmNn—

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wytacznie z jego dtugotrwatego
stosowania.

Sylimarol 35 mg sfosowany jest wspomagajagco w stanach
rekonwalescencji po toksyczno-metabolicznych uszkodzeniach
watroby  spowodowanych czynnikami  toksycznymi
(np. alkohol, $rodki ochrony ro$lin) oraz w niestrawnosci
(wzdecia, odbijania) po spozyciu ciezkostrawnych pokarmow.
Wspomagajaco w dolegliwosciach wystepujacych po przebyciu
ostrych i przewlektych chordb watroby.

2.
Informacje wazne przed przyjeciem
leku Sylimarol 35 mg

m.in.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sylimarol 35 mg

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne wystepujace
w ostropescie lub na rodliny z rodziny Asteraceae (dawniej
Compositae) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W przypadku wystapienia objawow zottaczki (zazdtcenia skory,

zabarwienia na z6tto oczu) lub zmiany koloru moczu lub stolca,

nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Lek nie jest przeznaczony do leczenia ostrych zatru¢ watroby.

Dzieci i mtodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania sylimaryny
u dzieci i mtodziezy, dlatego nie zaleca sie stosowania leku
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Sylimarol 35 mg a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sa bez recepty.
Dotychczas nie stwierdzono interakgji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersig

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca sie stosowac leku w czasie
cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku Sylimarol
35 mg na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym

dziataniu

Lek Sylimarol 35 mg zawiera 0,1 mg sodu benzoesanu (E211)
w kazdej tabletce, co odpowiada 0,32 mg/g.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce,
to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Lek Sylimarol 35 mg zawiera 72,9 mg glukozy i 125 mg sacharozy
w kazdej tabletce.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych
cukrow, pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3.
Jak przyjmowac¢ lek Sylimarol 35 mg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano
w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Dorosli

Doustnie 3 razy na dobe 2 tabletki po positku, o ile lekarz nie
zaleci inaczej. Lek wymaga systematycznego stosowania przez
okoto 2 do 4 tygodnie. Jesli dolegliwosci nasila sie lub nie ustapia,
nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, ktéry moze przedtuzy¢
leczenie do np. 6 miesiecy. Podczas terapii nalezy unikac¢ srodkéw
szkodliwych dla watroby.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo
stosowania nie zaleca sie stosowania leku u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sylimarol 35 mg

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.
Pominiecie przyjecia leku Sylimarol 35 mg

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej tabletki.



Przerwanie przyjmowania leku Sylimarol 35 mg
W razie jakichkolwiek dalszych ~ watpliwosci  zwiazanych
ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4.
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
cho¢ nie u kazdego one wystapia. W frakcie stosowania moga
wystapi¢ tagodne objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak sucho$c¢
w ustach, nudnoéci, rozstroj zotadka, podraznienie zotadka
i biegunka; bél gtowy; moga wystapic¢ reakcje alergiczne (zapalenie
skéry, pokrzywka, wysypka skdrna, $wiad, wstrzas anafilaktyczny,
astma). Czesto$¢ wystepowania nie jest znana.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tfym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, 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¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzigki  zgtaszaniu

zgromadzi¢  wiecej
stosowania leku.

dziatah  niepozadanych mozna
informacji na temat

bedzie
bezpieczenstwa

5.
Jak przechowywaé lek Sylimarol 35 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP)
zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani  domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac
leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6.
Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sylimarol 35 mg

Substancja czynna leku jest:

Jedna tabletka zawiera 50 mg wyciagu suchego (DER 20-34:1)
z Silybum marianum L., fructus (tuska ostropestu plamistego),
rozpuszczalnik ekstrakeyjny - metanol 90%, co odpowiada nie
mniej niz 37,8 mg sylimaryny w przeliczeniu na sylibinine.
Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu benzoesan
(E211) (dodany do wyciagu), glukoza, skrobia ziemniaczana,
sacharoza, talk, magnezu stearynian, guma arabska, mieszanina
wosku pszczelego biatego i wosku Carnauba (Capol 1295),
indygotyna (E132) oraz zétcieh chinolinowa (E104).

Jak wyglada lek Sylimarol 35 mg i co zawiera opakowanie

Lek Sylimarol 35 mg jest w postaci zielonych okragtych
dwustronnie wypuktych tabletek drazowanych o bezowo-zéttym
przetamie.

Dostepne opakowania zawieraja 30 lub 60 tfabletek w blistrze
z folii PVC/AI, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Poznanskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska
fel. +48 61886 18 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.11.2025
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