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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Silimarina Biofarm 150 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine silimarind, echivalent cu silibind 150 mg.
Excipient cu efect cunoscut: contine lactoza monohidrat 516,00 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate de forma lenticulara, de culoare galbend sau galben-bruna, marmorate, cu particule uniform
repartizate.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Adjuvant 1n diferite afectiuni hepatice cronice, incluzand hepatita etanolica, ciroza hepatica.
Hepatoprotector in cazul expunerii la substante (inclusiv medicamente) cu risc de toxicitate hepatica.

4.2 Doze si mod de administrare

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 suficienta de apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la silimarina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul cu acest medicament nu substituie abstinenta de la factorii care cauzeaza afectiuni hepatice

(de exemplu, alcoolul).
In cazul aparitiei icterului pacientul trebuie reevaluat clinic si paraclinic.




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

Acest medicament contine lactoza monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la
galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Studiile la animale nu au semnalat niciun efect toxic.
Administrarea 1n timpul sarcinii si alaptarii se va face cu prudenta, numai la recomandarea medicului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Silimarina Biofarm nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, grupate in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe.
In cadrul fiecirei clase de aparate, sisteme si organe, frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rar, pot sa apara reactii alergice.

Tulburari gastro-intestinale
Rar, in special la doze mari sau in cazul tratamentului pe termen lung, pot aparea epigastralgii si diaree,
care se remit dupa Intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
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

4.9 Supradozaj

Nu s-au semnalat cazuri de supradozaj.
In caz de supradozaj se recomanda tratament simptomatic. Nu existd un antidot specific in caz de
supradozaj cu silimarina.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: terapia ficatului, lipotrope, codul ATC: AOSBAO3.

Silimarina este un flavonoid natural din fructe de Silybum Marianum, care contine silibind. La animale,
silimarina exercitd actiune hepatoprotectoare fatd de agresiunea determinatd de substante toxice
(tetraclorura de carbon, tioacetamida, D-galactozamina, alcool etilic, alfa-amanitind, falocidind), inclusiv
fata de actiunea medicamentelor cu risc de toxicitate hepatica.

Eficacitatea terapeutica a silimarinei se bazeaza pe doua mecanisme de actiune: in primul rand, silimarina
protejeaza structura externd a membranei celulei hepatice, astfel incat substantele hepatotoxice nu patrund
in hepatocit; in al doilea rand, silimarina stimuleaza activitatea polimerazei A, cu efect de stimulare a
sintezei proteice ribozomale. Aceasta determind cresterea capacitatii de regenerare hepatica si stimularea
neogenezei hepatocitelor.

Datoritd gradului mare de absorbtie, silimarina are o activitate antiperoxidativa. Procesul fiziopatologic al
peroxidarii lipidelor, responsabil pentru distrugerea membranelor celulare, este Intrerupt sau prevenit. Mai
mult decat atat, in celulele ficatului deja afectate, silimarina stimuleaza sinteza proteica si normalizeaza
metabolismul fosfolipidic. Rezultatul total este ca membrana celulard este stabilizatd si pierderea de
constituenti proveniti din distrugere (de exemplu transaminaze) din celulele ficatului este limitatd sau
prevenita.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald si absorbtia de la nivelul tractului digestiv, silibina (componentul major
al silimarinei) se concentreaza in secretia biliara, fiind excretatd predominant pe aceastd cale, >80% din
doza absorbitd, sub forma de metabolifi glucurono- si sulfo-conjugati. Numai 3% din cantitatea
administratd se elimina prin urina.

Se presupune ca dupa deconjugare, silibina intra in circuitul enterohepatic.

Timpul de injumatatire plasmatica este de 2,2 ore, iar timpul de injumatatire prin eliminare este de 6,3 ore.
Concentratia de silimarind din bila este aceeasi, atat dupa administrarea unei doze unice, cat si dupa
administrarea de doze repetate de 150 mg, ceea ce demonstreaza faptul ca silimarina nu se acumuleaza.
Eliminarea biliara atinge o valoare constantad (in platou) dupa administrari repetate de silimarina in doza
de 150 mg de 2 ori pe zi.

53 Date preclinice de siguranta

Silimarina are un grad de toxicitate scizut, ca urmare poate fi administratd in dozele recomandate, fara
riscuri, pe o perioada lunga de timp.

Toxicitate acuta
Dupa administrare orala a unei doze unice la sobolan si soarece, silimarina s-a dovedit a fi practic non-
toxica, iar DL50 poate fi consideratda >2000 mg/kg.

Toxicitate cronica

In cadrul studiilor efectuate pe o perioadd mai mare de 12 luni, s-au administrat oral la sobolan si la cdine
doze maxime, de respectiv 2500 sau 1200 mg silimarind/kg. Atat in cazul analizelor de laborator, cét si in
cazul studiilor anatomopatologice, nu s-au Inregistrat efecte toxice.

Teratogenitate



Studiile asupra fertilitatii la sobolan si iepure, alaturi de studii ale toxicitatii pre-, peri- si post-natale, nu au
aratat efecte adverse in niciuna din perioade (doza maxima testatd 2500 mg/kg). In mod special, nu s-a
demonstrat potentialul teratogen al silimarinei.

Mutagenitate
Studiile in vitro si in vivo nu au demonstrat efecte mutagene ale silimarinei.

Carcinogenitate

Nu au fost efectuate inca studii adecvate in vivo la rozatoare.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Hipromeloza

Amidonglicolat de sodiu tip A

Laurilsulfat de sodiu

Acid stearic

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 blistere din AI/PVC a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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