Prospect: Informatii pentru consumator / pacient
Silimarina-BP 140 mg capsule
Silimarina-BP 150 mg capsule

Silimarina

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

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Silimarina-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Silimarina-BP
3. Cum sa utilizati Silimarina-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Silimarina-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Silimarina-BP si pentru ce se utilizeaza

Silimarina-BP este un medicament, care contine substanta activa silimarina, extrasa din fructe de
armurariu. Actiunea ei de baza consta in protejarea celulelor ficatului de actiunea nefavorabila a diferitor
factori, precum alcool, medicamente, infectii virale, impuritati industriale. In cazul afectirii celulelor
hepatice, silimarina contribuie la restabilirea lor mai rapida.

Este utilizata:

-ca adjuvant in diferite afectiuni cronice ale ficatului, inclusiv hepatita etanolica;

-preventiv, in cazul expunerii la substante (inclusiv medicamente) cu risc toxic pentru ficat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Silimarina-BP

Nu utilizati Silimarina-BP daca:

— sunteti alergic la silimarind, silibinind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

— sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Silimarini-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- suferiti In prezent de afectiuni ale ficatului

- aveti careva tulburari hormonale

- suferiti de o intoxicatie acutd: Silimarina-BP nu se administreaza in tratamentul intoxicatiilor acute

Silimarina-BP nu inlatura cauzele care determina afectiuni ale ficatului.



Tratamentul cu silimarind nu poate inlocui respectarea dietei sau abginerea de la consumul de alcool
etilic.
Acest medicament nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta mai mica de 12 ani.

Silimarina-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, mai ales urmatoarele:

- contraceptive orale, precum si alte preparate administrate in terapia de substitutie hormonala cu
estrogeni sau tamoxifen: la administrarea concomitentd cu silimarina este posibila reducerea
eficacitatii acestora.

- medicamente antialergice (fexofenadind);

- medicamente care scad nivelul de colesterol (atorvastatina, lovastatina);

- anticoagulante (clopidogrel, warfarind);

- medicamente utilizate in boli psihice sau ale sistemului nervos (amitriptilina, alprazolam, diazepam,
lorazepam);

- medicamente antifungice (ketoconazol); metronidazol — utilizat in tratamentul anumitor infectii.

- medicamente anticanceroase (vinblastind).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a lua orice medicament.

Silimarina-BP nu trebuie utilizata in timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Silimarina-BP nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Excipienti
Silimarina-BP contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide (de exemplu lactozd), va rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Silimarina-BP 140 mg si 150 mg contine sodiu <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Capsulele Silimarina-BP 140 mg contin carmoisind. Aceasta poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Silimarina-BP

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Discutati cu medicul dvs. sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
Doza uzuala recomandata este de 300 mg silimarind pe zi (2 capsule), timp de cel putin 3 luni. Capsulele

se vor inghiti intregi, dupa mese, fara a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid.

Copii cu varsta sub 12 ani
Acest produs nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani.

Daca utilizati mai mult Silimarina-BP decéat trebuie



Daca ati luat, din greseala, un numar prea mare de capsule, sau un copil a inghitit cateva capsule, adresati-
va imediat medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat spital. In caz de supradozaj se recomanda
tratament simptomatic. Nu exista un antidot specific supradozajului cu silimarina.

Daca uitati sa utilizati Silimarina-BP
Daca ati uitat, din greseald, sa luati doza zilnica, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Silimarina-BP

Medicul dumneavoastrd va va sfatui in privinta duratei optime a tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Silimarind-BP poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10;

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti;

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti;

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti;

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti;

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile.

Opriti utilizarea de Silimarina-BP si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare
dintre urmatoarele simptome:

Reactie alergica severa (anafilactoidd) cu eruptii pe piele, umflarea buzelor, ochilor, dificultati de
respiratie, ameteald si confuzie, greata, stare de rau general, piele rece, puls rapid sau slab, scaderea
tensiunii arteriale. Acestea pot evolua pana la o stare grava, cu pericol pentru viata (lesin, cadere brusca
a tensiunii arteriale, Tnalbastrirea pielii). Frecventa acestor reactii nu este cunoscuta.

Alte reactii adverse

Rare: in special la doze mari sau in cazul tratamentului pe termen lung, pot aparea dureri in partea
superioard a abdomenului, indigestie si diaree, care dispar dupa intreruperea tratamentului.

Acentuarea tulburarilor vestibulare deja existente. Simptomele dispar dupa intreruperea tratamentului.

Foarte rare - reactii alergice (dermatita, urticarie, eruptii pe piele, mancarime).

Cu frecventa necunoscuta
Astm (senzatie de lipsa de aer), durere de cap, uscaciunea gurii, greatd, voma, scaderea poftei de mancare,
balonare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md



http://www.amdm.gov.md/

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

5. Cum se pastreaza Silimarin-BP

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 inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

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 Silimarin-BP

Substanta activa este silimarina

Silimarina-BP 140 mg capsule. Fiecare capsula contine silimarind 140 mg sub forma de extract de fruct
de armurariu.

Celelalte componente sunt: dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu, amidonglicolat de sodiu (tip
A), laurilsulfat de sodiu, lactoza monohidrat, celuloza microcristalina,

Capsula: gelatina, dioxid de titan, carmoisind, oxid de fier rosu, oxid de fier galben.

Silimarin-BP 150 mg capsule. Fiecare capsuld contine silimarind 150 mg sub forma de extract de fruct
de armurariu.

Celelalte componente sunt: dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu, amidonglicolat de sodiu (tip
A), laurilsulfat de sodiu, lactoza monohidrat, celuloza microcristalina,

Capsula: gelatina, dioxid de titan.

Cum arata Silimarina-BP si continutul ambalajului

Capsule

Silimarina-BP 140 mg capsule. Capsule gelatinoase tari, avand corpul alb si capacul rosu.
Silimarina-BP 150 mg capsule. Capsule gelatinoase tari, avand corpul alb si capacul alb.

Continutul capsulei: masa sub formd de pulbere, de culoare galben-deschis pand la galben-brun, cu
incluziuni albe, galbene sau brune. Este admisa prezenta conglomeratelor sau compactarilor.

Cutie de carton cu 3 sau 6 blistere din AI/PVC, a cate 10 capsule, impreund cu prospectul pentru
utilizator.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
office(@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova


mailto:office@balkanpharmaceuticals.com

Acest prospect a fost aprobat in iunie 2026.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



