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Wortlaut der fur die Gebrauchsinformation vorgesehenen

Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Silimarit®

Weichkapseln

Wirkstoff: Trockenextrakt aus Mariendistelfriichten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers oder des
medizinischen Fachpersonals ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals

lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie

sich an lhren Arzt.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Silimarit und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Silimarit beachten?
3. Wie ist Silimarit einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Silimarit aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
1. Was ist Silimarit und wofur wird es angewendet?

Silimarit ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Lebererkrankungen.
Silimarit wird angewendet bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Silimarit wird angewendet zur unterstitzenden Behandlung bei chronisch-
entziindlichen Lebererkrankungen, Leberzirrhose und toxischen (durch Lebergifte
verursachten) Leberschaden.

Die Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die Vermeidung der die Leber schadigenden
Ursachen (z.B. Alkohol).

Bei Gelbsucht (hell- bis dunkelgelbe Hautverfarbung, Gelbfarbung des Augenweil})
soll ein Arzt aufgesucht werden.

Das Arzneimittel ist nicht zur Behandlung von akuten Vergiftungen geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Silimarit beachten?

Silimarit DARF NICHT eingenommen/angewendet werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber Mariendistelfrlichteextrakt,
Sojadl, Erdnuss oder einem der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Silimarit einnehmen.

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Anwendungsgebiete.

Kinder

Geben Sie dieses Arzneimittel an Kinder unter 12 Jahren nur nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen fir eine allgemeine
Empfehlung flr diese Altersgruppe vorliegen.
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Einnahme von Silimarit zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Wechselwirkungen sind nicht bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Silimarit zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Entfallt.

Schwangerschaft,Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit:

Zur Anwendung von Silimarit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Das Arzneimittel soll deshalb bei Schwangeren
und stillenden Mattern nicht angewendet werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Silimarit enthalt Sojaol. Sojadl kann in sehr seltenen Fallen schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

Silimarit enthalt Glucose und Sorbitol. Bitte nehmen Sie Silimarit erst nach
Ricksprache mit lhnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenluber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist Silimarit einzunehmen?

Nehmen Sie Silimarit immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene nehmen 2-mal taglich je 1 Weichkapsel
ein.

Anwendung bei Kindern

Geben Sie dieses Arzneimittel an Kinder unter 12 Jahren nur nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen fir eine allgemeine
Empfehlung flr diese Altersgruppe vorliegen.

Art der Anwendung:

Die Weichkapseln werden unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z.B. einem Glas
Wasser) eingenommen. Die Einnahme soll morgens und abends erfolgen.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung des Arzneimittels ist prinzipiell nicht begrenzt; Gber die
Dauer der Einnahme sollte der behandelnde Arzt entscheiden. Sollten trotz der
Einnahme von Silimarit die Beschwerden fortbestehen, sollte der Arzt aufgesucht
werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Silimarit zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Silimarit eingenommen haben, als Sie sollten:
Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht beobachtet worden.
Bei Uberdosierung kdnnen die beschriebenen Nebenwirkungen in verstarktem Male

auftreten. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Silimarit verstandigen Sie bitte
Ilhren Arzt.

MaRnahmen bei Uberdosierung:

Ein spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt. Im Fall einer Uberdosierung sollte eine
symptomatische Therapie erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Silimarit vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Silimarit abbrechen:
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Das Absetzen von Silimarit ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Silimarit Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBRnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen sie Silimarit nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt mdglichst umgehend
auf.

Gelegentlich wird eine leicht abfiihrende Wirkung beobachtet.
Sojadl kann in sehr seltenen Fallen schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen ist das Praparat abzusetzen und ein Arzt
aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Silimarit aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel bzw. dem Behaltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :
Nicht Uber 25°C lagern.

Arzneimittel im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Silimarit enthalt:

Der Wirkstoff ist:

1 Weichkapsel enthalt:
170-239 mg Trockenextrakt aus Mariendistelfrlichten (22-27:1) entsprechend 140
mg Silymarin (berechnet als Silibinin, HPLC); Auszugsmittel Aceton.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Glucose-Monohydrat, Glycerol, raffiniertes Kokosfett, hydriertes Palmaél,
Phospholipide aus Sojabohnen, Sojadl, Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend),
Gelbes Wachs, Gereinigtes Wasser, Farbstoff E 172.

Hinweis fiir Diabetiker:
Eine Einzeldosis dieses Arzneimittels enthalt durchschnittlich 0,02 anrechenbare
Broteinheiten (BE).

Wie Silimarit aussieht und Inhalt der Packung:
Silimarit ist in Packungen mit 30 (N1), 60 (N2) und 100 (N3) Weichkapseln erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

BIONORICA SE
Kerschensteinerstralde 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-90
Telefax: 09181 231-265
Internet: www.bionorica.de
E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstralde 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-0

Telefax: 09181 21850

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im August 2021.
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