Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

Silymarine® Leberschutz

136,0-160,0 mg/Hartkapsel

Wirkstoff: Mariendistelfriichte-Trockenextrakt
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern iiber 12 Jahren

Informationen fiir Sie.

maBig angewendet werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthilt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Silymarine® Leberschutz jedoch vorschrifts-

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

® Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Silymarine® Leberschutz und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Silymarine® Leberschutz beachten?

3. Wie ist Silymarine® Leberschutz einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Silymarine® Leberschutz aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Silymarine® Leberschutz und
wofiir wird es angewendet?

Silymarine® Leberschutz ist ein pflanzliches
Arzneimittel bei Lebererkrankungen.

Anwendungsgebiet:

Zur unterstiitzenden Behandlung bei chro-
nisch-entziindlichen Lebererkrankungen,
Leberzirrhose und toxischen (durch Leber-
gifte verursachten) Leberschiden.

Die Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die
Vermeidung der die Leber schadigenden
Ursachen (z.B. Alkohol). Bei Gelbsucht
(hell- bis dunkelgelbe Hautverfarbung,
Gelbfdrbung des AugenweiB) soll ein Arzt
aufgesucht werden. Das Arzneimittel ist
nicht zur Behandlung von akuten Vergiftun-
gen geeignet.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Silymarine® Leberschutz beachten?
Silymarine® Leberschutz diirfen nicht
eingenommen werden:

Sie dirfen Silymarine® Leberschutz nicht
einnehmen bei bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Silymarine® Leberschutz ist erforderlich:
Kinder:

Zur Anwendung des Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.
Bei Einnahme von Silymarine® Leber-
schutz mit anderen Arzneimitteln:
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln sind nicht bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Zur Anwendung von Silymarine® Leber-
schutz in der Schwangerschaft und Stillzeit
liegen keine ausreichenden Untersuchun-
gen vor. Das Arzneimittel soll deshalb bei
Schwangeren und Stillenden nicht ange-
wendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnah-
men erforderlich.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnah-
men erforderlich.

3. Wie sind Silymarine® Leberschutz
einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die tibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
nehmen 3 mal taglich 1 Hartkapsel Silymari-
ne® Leberschutz (Mariendistelfriichteextrakt
entsprechend 255 mg Silymarin) mit ausrei-
chend Fliissigkeit ein.
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Art der Anwendung:

Die Hartkapseln werden unzerkaut mit
ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser)
eingenommen.

Dauer der Anwendung:

Die Anwendung des Arzneimittels ist nicht
prinzipiell begrenzt; tiber die Dauer der An-
wendung sollte jedoch der Arzt entscheiden.

Sollten trotz der Einnahme von Silymarine®
Leberschutz die Beschwerden fortbestehen,
sollte der Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Silymarine® Leberschutz
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge von
Silymarine® Leberschutz eingenommen
haben, als Sie sollten:
Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht
beobachtet worden. Bei Uberdosierung
kann die beschriebene Nebenwirkung in
verstarktem MaBe auftreten. Bei Verdacht
auf eine Uberdosierung mit Silymarine®
Leberschutz verstdndigen Sie bitte Ihren
Arzt. Ein spezielles Gegenmittel ist nicht
bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Silymarine®
Leberschutz vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
sondern setzen Sie die Einnahme bzw. An-
wendung so fort, wie es in dieser Packungs-
beilage angegeben ist oder von lhrem Arzt
verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Silymarine®
Leberschutz Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grundegelegt:

Sehr hdufig: Haufig:
kann mehr als 1 von 10 | kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen | Behandelten betreffen

Gelegentlich: Selten:
kann bis zu 1 von 100 | kann bis zu 1 von 1000
Behandelten betreffen | Behandelten betreffen

Sehr selten: Nicht bekannt:

kann bis zu 1 von Haufigkeit auf Grund-

10000 Behandelten | lage der verfiigbaren

betreffen Daten nicht abschatz-
bar

Méagliche Nebenwirkungen:
Vereinzelt wird eine leicht abfiihrende Wir-
kung beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Silymarine® Leberschutz
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf-
bewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Blisterfolie und der duBeren Umhiillung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Silymarine® Leberschutz nicht tiber 25 °C
aufbewahren!

6. Weitere Informationen

Was Silymarine® Leberschutz enthalten:
Der Wirkstoff ist:

1 Hartkapsel enthdlt 136,0-160,0 mg
Trockenextrakt aus Mariendistelfriichten
(50-70:1) entsprechend 85 mg Silymarin
(berechnet als Silibinin, HPLC); Auszugs-
mittel: Aceton.

Die sonstigen Bestandteile sind:
hochdisperses Siliciumdioxid, Dextrin,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat,
Gelatine, Natriumdodecylsulfat.

Inhalt der Packung:

Silymarine® Leberschutz ist in Packungen
mit 60 Hartkapseln erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer/
Zulassungsinhaber:

Borner GmbH

Rockwinkeler HeerstraBe 100

D-28355 Bremen

Hersteller: roha arzneimittel GmbH
Rockwinkeler HeerstraBe 100

D-28355 Bremen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im September 2016

Sanhelios

Die nattirliche Hilfe aus der Apotheke




