AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8320/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SILIBINA ARENA 35 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine silimarina echivalent la 35 mg silibina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate de forma rotunda, cu suprafata lenticulara, de culoare galben deschis.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicatie adjuvanta hepatoprotectoare in diferite afectiuni hepatice cronice, inclusiv hepatita etilica;
profilactic n cazul expunerii la substante (inclusiv medicamente) cu risc toxic hepatic.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti. Doza recomandata este de 2 comprimate (70 mg silibina) de 2-3 ori pe zi, timp de cel putin 3 luni.
Pentru profilaxie se pot administra 1-2 comprimate pe zi.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la silibina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu sunt necesare.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.




4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Administrarea in timpul sarcinii si aldptarii se va face cu prudenta, dupa analiza de catre medic a raportului
beneficiu terapeutic matern/risc potential fetal.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au semnalat reactii adverse asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Exceptional, pot sd apara reactii alergice.
Rar, in special la doze mari sau in cazul tratamentului pe termen lung, sunt posibile 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 continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare laAgentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

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 sunt cunoscute cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: hepatoprotector cu actiune lipotropa, codul ATC: AOSBA03

Silimarina este un flavonoid natural extras din fructe de Silybum Marianum Gaertn, care contine silibina.
La animalele de laborator, silimarina exercitd actiune hepatoprotectoare fata de agresiunea prin substante
toxice (tetraclorura de carbon, tioacetamida, D-galactozamina, alcool etilic, a-amanitina, falocidina),
inclusiv prin medicamente cu risc toxic hepatic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald, substanta activa se concentreaza in secretia biliara, eliminarea facandu-se
predominant pe aceasta cale.

Numai 3% din cantitatea administrata se elimina prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina PH 102

Amidon de porumb

Povidona K30

Croscarmeloza sodica

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 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 8 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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