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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Silymarin AL 50
Silybi mariani extractum siccum raffinatum and normatum 20-33.1 : 1, extrahovano acetonem
obalené tablety

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyna svého Iékafe nebo

1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékéarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakykoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

- Pokud se nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Silymarin AL 50 a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Silymarin AL 50 uZivat
3. Jak se Silymarin AL 50 uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Silymarin AL 50 uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je SILYMARIN AL 50 a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Silymarin AL 50 patii do skupiny 1€kli urcenych k 1écbé onemocnéni jater. Obsahuje extrakt
zZ plodut ostropestice marianského.

Silymarin AL 50 se pouziva jako podptirna 1écba chronickych zénétlivych jaternich onemocnéni, jaterni
cirhozy (zavazné jaterni onemocnéni charakterizované zmnozenim vaziva a uzlovitou pfestavbou jaterni
tkang) a toxického poskozeni jater.

Nezabrani poskozenti jater.

Lécba silymarinem neslouzi k pfedchazeni pficin jaterniho poskozeni (jako napt. alkoholem). Tento 1é¢ivy
ptipravek neni vhodny pro 1é¢bu akutnich otrav.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete SILYMARIN AL 50 uZivat

Neuzivejte Silymarin AL 50
- jestlize jste precitlivély(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku piipravku

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Silymarin AL 50 se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pacienti se Zloutenku (od svétle po tmavé zluté zabarveni kiize a se zlutym zabarvenim bélma oc¢i) by méli
navstivit Iékare.

Piipravek se nedoporucuje uzivat u déti mladsich 12 let, nebot’ nejsou k dispozici dostate¢né udaje.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Silymarin AL 50
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Prosim, informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vzhledem ke zlepSené funkci jater béhem 1écby pfipravkem Silymarin AL 50 miiZze byt metabolismus
ostatnich soucasné podavanych 1é¢ivych ptipravki zménén tak, ze ddvkovani musi byt upraveno.

Bé&hem soucasného uzivani piipravku Silymarin AL 50 a amiodaronu (uzivaného pii poruchach srdeéniho
rytmu) nelze vyloucit zvyseni uc¢inku amiodaronu.

O soucasném uzivani piipravku Silymarin AL 50 s ostatnimi léky se vzdy porad’te s Iékafem ¢i Iékarnikem.
Pripravek Silymarin AL 50 s jidlem a pitim
Tablety se doporucuje uzivat po jidle. Tablety spolknéte a zapijte dostatenym mnoZstvim tekutiny. Piipravek

Silymarin AL 50 neuzivejte v poloze vleze.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Silymarin AL 50 se nedoporucuje u téhotnych a kojicich Zen uzivat bez pfedchozi porady s lékafem, ktery
zvazi ptinos a potencialni rizika 1éCby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Silymarin AL 50 obsahuje lakt6ézu, sacharézu a glukézu

Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se SILYMARIN AL 50 uziva

Vzdy uzivejte tento pFipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynd svého 1ékate ¢i
lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud 1ékaf neuréil jinak, obvyklé davkovani je:

U dospélych a dospivajicich od 12 let:

Pfi dobré snasenlivosti se na zacatku 1éCby a u tézkych ptipadd uzivaji 2 az 3 obalené tablety ptipravku
Silymarin AL 50 3krat denné (tj. 300 — 450 mg silymarinu/den).

Po zlepSeni priznakd a u mén¢ zavaznych ptipadl se ddvka mtize snizit na 4 obalené tablety denn€ (tj. 200 mg
silymarinu/den).

Jak dlouho mate uzivat piipravek Silymarin AL 50?7
Trvani 1é¢by neni omezeno, nicméné o délce 1é€by by mél rozhodnout oSetiujici 1ékaf. Pokud u Vas obtize
pretrvavaji nebo se zhorsuji, porad’te se s 1ékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Silymarin AL 50, neZ jste mél(a)

Nebyly zaznamenany zadné piiznaky nebo projevy otravy Silymarinem AL 50. Pokud jste uzili vy$$i davku,
mohou se objevit nezddouci ucinky ve vétsi intenzité. V piipadé predavkovani (i pfi jeho podezieni)
vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Silymarin AL 50
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.



Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. Moiné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i piipravek Silymarin AL 50 nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni nezadoucich u¢inkt je zaloZzeno na nasledujici Cetnosti vyskytu:

Velmi Casté: vice nez 1 z 10 pacientl

Casté: méné nez 1 z 10 pacientil, ale vice nez 1 ze 100 pacienti
Méng Casté: méng nez 1 ze 100 pacientd, ale vice nez 1 z 1000 pacientl
Vzacné: méné nez 1 z 1000 pacientty, ale vice nez 1 z 10000 pacientil
Velmi vzacné: méné nez 1 z 10000 pacientt, vEetné jednotlivych ptipada

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Dychaci, hrudni a mezihrudni poruchy
Velmi vzacné: byl hlasen jeden piipad astmatického zachvatu.

Zazivaci trakt
Méné¢ Casté: zazivaci obtize jako je nevolnost a mirn€ projimavy ti¢inek.

Poruchy imunitniho systému
Méng Casté: hypersenzitivni (alergické) reakce jako je vyrazka, svédéni a dusnost.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inktl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi.

Hl4aseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také pfimo na nize uvedeny kontakt:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak SILYMARIN AL 50 uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Silymarin AL 50 obsahuje



Léciva latka: Silybi mariani extractum siccum raffinatum and normatum 20-33.1 : 1, extrahovano acetonem
68,03 — 75,19 mg (odpovida Silymarinum 50 mg, vyjadieno jako silibinin A).

Pomocné latky:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, sodna stl karmelosy, kukutfi¢ny Skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity,
magnesium-stearat.

Obal tablety: sacharosa (odpovida < 0,01 vyméné cukrti), uhli¢itan vapenaty, mastek, arabska klovatina,
kaolin, makrogol 6000, tekuta glukosa, glycerol 85%, oxid titanicity (E172), Cerveny a Cerny oxid zelezity
(E172), voskové lestidlo (bily vosk, karnaubsky vosk, selak).

Jak pripravek Silymarin AL 50 vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Silymarin AL 50 jsou kulaté, bikonvexni, tmavohnédé obalené tablety.

Baleni po 30 a 100 obalenych tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Aliud Pharma GmbH
Gottlieb-Daimler-Strasse 19
D-89150 Laichingen, Némecko

Vyrobce:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 26.8.2015.



