AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12932/2020/01 Anexa 1
Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

SILIMARINA BIOFARM 150 mg comprimate
Silimarina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Silimarind Biofarm 150 mg si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Silimarind Biofarm 150 mg
3. Cum sa luati Silimarind Biofarm 150 mg

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Silimarina Biofarm 150 mg

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Silimarina Biofarm 150 mg si pentru ce se utilizeaza

Silimarind Biofarm 150 mg este un hepatoprotector, facind parte din grupa farmacoterapeutica: terapia
ficatului.

Este utilizat:

- ca adjuvant 1n diferite afectiuni hepatice cronice, incluzand hepatita etanolicd, ciroza hepatica;

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Silimarina Biofarm 150 mg

Nu luati Silimarina Biofarm 150 mg
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la silimarind, silibind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)..

Atentiondri si precautii

Tratamentul cu acest medicament nu substituie abstinenta de la factorii care cauzeaza boli ale ficatului (de
exemplu alcoolul).

In cazul aparitiei icterului (ingalbenire a pielii sau a albului ochilor) trebuie sa va adresati medicului.

Nu trebuie administrat la copii si adolescenti, deoarece nu exista suficiente date privind utilizarea acestui
medicament la aceastd grupa de varsta.




Silimarina Biofarm 150 mg impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravidd sau aldptati, credeti cad ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Administrarea in timpul sarcinii si alaptarii se va face cu prudentd, numai la recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Silimarina Biofarm 150 mg nu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Silimarina Biofarm 150 mg contine lactoza
Acest medicament contine lactozd monohidrat. Dacad medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugadm sa-l intrebati nainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Silimarina Biofarm 150 mg

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Adulti: 1 comprimat de 1-2 ori pe zi, timp de cel putin 3 luni.

Mod de administrare
Comprimatele se vor inghiti cu o cantitate suficientad de lichid.

Daci luati mai mult decét trebuie din SILIMARINA BIOFARM 150 mg

Daca ati luat din greseald un numar prea mare de comprimate, sau un copil a Inghitit cateva comprimate,
adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti la departamentul de urgentd al celui mai
apropiat spital.

In caz de supradozaj se recomanda tratament simptomatic.

Daci uitati si luati SILIMARINA BIOFARM 150 mg
Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit. Totusi, daca este timpul pentru urmatoarea
doza, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sii luati SILIMARINA BIOFARM 150 mg
Medicul dumneavoastra va va sfatui in privinta duratei optime a tratamentului. Intreruperea tratamentului

cu SILIMARINA BIOFARM 150 mg nu este urmati de efecte neplicute.

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 cd nu apar la toate
persoanele.



Rare (pot sa apara la mai putin de 1 din 1000 de pacienti):
- efect laxativ (diaree);
- dureri in capul pieptului.

Foarte rare (pot sa apara la mai putin de 1 din 10000 de pacienti):
- reactii de hipersensibilitate, cum sunt: Inrosire a pielii, senzatie de lipsa de aer.

Raportarea reacpiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 din Romania http:/www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Silimarina Biofarm 150 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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 Silimarina Biofarm 150 mg

- Substanta activa este silimarind. Fiecare comprimat contine silimarina, echivalent cu silibind 150 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, hipromeloza, amidonglicolat de sodiu tip A, laurilsulfat
de sodiu, acid stearic, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc.

Cum arata Silimarind Biofarm 150 mg si continutul ambalajului

Comprimatele au forma lenticulara si culoare galbena sau galben-bruna, cu aspect marmorat, cu particule
uniform repartizate.

Cutie cu 5 blistere care contine 50 de comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
SC BIOFARM SA

Str. Logofatul Tautu Nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Roméania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2020.



