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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar ti¢iin)

SILARSIL  bork jelatin kapsullar
SILARSIL

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Silymarin

Tarkibi

Silarsil 70 mq

Tasiredici madda. 1 kapsulda 70 mq silimarin vardir.
Komoakgi maddalar:1aktoza monohidrat, magnezium stearat.
Kapsul: sar1 domir oksidi, titan dioksid, jelatin.

Silarsil 140 mq

Tasiredici madda: 1 kapsulda 140 mq silimarin vardir.

Komakgi maddalar.laktoza monohidrat, magnezium stearat;

Kapsul: sar1 domir oksidi, ponso 4R, patentlagdirilmig gdy V, titan dioksid, jelatin.

Tasviri

Silarsil 70mq

Ne 3 ol¢iild, geyri-saffaf qapagi vo solgun sar1 rangli gévdasi, méhtaviyyat: agiq gahvayi-sar rangli
tozdan ibarat bark jelatin kapsullardir.

Silarsil 140 mq

Ne 1 6l¢iilii, geyri-gaffaf mavi rongli govdasi va geyri-soffaf qirmizi rangli qapagi, méhtaviyyati agiq
gahvayi-sar rangli tozdan ibarat bark jelatin kapsullardir.

Farmakoterapevtik qrupu

Hazm sistemina va metabolizma tasir gdstaran vasitalar. Qaraciyar xastaliklarinin terapiyas: zamani
istifada edilon preparatlar.

ATCkodu: A0O5SBAO3.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Silimarinin antitoksik tasiri qaraciyarin zadalanmasinin (masalan, u Amanita phalloides zahari va
tetraxlormetanla) ¢oxsayl modellarinin istifadasila heyvanlar tizarinda aparilan eksperimentlorda
niimayis etdirilmisdir.

Silimarinin terapevtik effekti bir nega tasir mexanizmi ila slagadardir. O, hepatositlerin sitoplazmatik
membran strukturunu dayisir, bu sababa goérs toksik agentlar hiiceyra daxilina niifuz eds bilmir, A
polimeraza niivasini stimullagdirir, bunun naticasinds ribosomlarda ziilal sintezi artir va bununla
qaraciyar hiiceyralarinin regenerasiyasin tamin edir, elaca ds lipidlerin peroksidlosmasini va sarbast
radikallarin yaranmasini inhiba edir. Yuxarida qeyd edilan effektlor hiiceyra saviyyasinda qaraciyar
fermentlarinin plazma saviyyasinin, ziilallarin va qanin laxtalanma faktoru ils klinik olaraq tazahiir
edir.



Farmakokinetikast

Peroral qabulundan sonra gan plazmasinda silibininin, asas komponent olan silimarinin kigik
konsentrasiyasi geyd edilir, onun maksimal konsentrasiyasi orta hesabla 2 saatdan sonra alda edilir;
silibininin biomanimsanilmasi tagriban 20-40% tagkil edir.

Heyvanlar tizarinda aparilan tadgiqatlarda miiayyn edilmisdir ki, silibinin {iglin enterohepatik
sirkulyasiya xarakterikdir. Silibinin asasan konyugasiya olunmus sokilda sulfat va glyukuronid
formasinda 6dla; sidikle gabul edilan dozanin 3-7%-i 24 saat arzindo sidikle xaric olur, silibininin
yarimxaricolma dovrii 6,3 saat tagkil edir.

Silimarinin terapevtik dozada (sutkada 3 dafs 140 mq) birdafalik gabulundan sonra oldugu kimi
coxsayli gabulundan sonra da silibininin 6dda konsentrasiyasi eyni qeyd edilir ki, bu da onun
organizmda toplanmadigini géstarir. Bununla yanasi bunun tasiredici maddanin gox komponentli
qarisig1 olan, elaca da silimarine aid olmasi malum deyil.

Silimarinin 140 mq dozada sutkada 3 dafa goxsayli gabulu zaman silibininin &dls eliminasiya siirati
davamli xarakter dasiyir.

Istifadasina gostorislor
- Qaraciyarin toksik zadalonmasi (masalan, alkoqol istifadasi, derman vasitalarinin gabulu va ya
sokarli diabet kimi metabolik pozuntular zamani);
- xroniki iltihabi xastaliklar va garaciyar sirrozu (dastaklayici terapiya gisminda).
Silimarin ila terapiya, qaraciyarin zadalanmasina sabab olan toksik maddalarin (masalan, alkogol)
istiadasindan imtina edilmasini avaz etmir.
Silarsil preparatin, yalmz 18 yagdan yuxan pasiyentlorda istifads etmak maslohat goriiliir.

Oks gostarislar
Preparatin komponentlarina va Asteraceae fasilasindan olan bitkilorindan alinan digar téramalara
gars1 yiiksak hassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

ilimarinla terapiya, yalmz o halda effektivdir ki, garaciyarin zadelanmasina (masalan, alkoqol) abab
olan toksik agent aradan qaldiriimis olsun.

Silarsil ilo milalica dévriinda garin nahiyasinin yuxar hissasinda agr1, istahanin itmasi, sarilg,
skleranin sar1 pigmentasiyas, sidiyin tiindlogmasi, nacisin ranginin dayismasi kimi qaraciyarin
zadalanmasin isara edan simptomlar tozahiir etdikda, pasiyentlarin hakimo miiraciat etmadi vacibdir.
Komoakei maddalar

Silarsil 70 mq/Silarsil 140 mq preparatinin torkibinda laktoza vardir ki, galaktoya garsi doziimstizlik,
laktaza gatismazlign va ya gliikoza-qalaktoza malabsorbsiya ilo xarakteriza olunan nadir irsi
xastaliklari olan pasiyentlar bu preparatdan istifada etmomalidirlar.

Silarsil 140 mq preparatimin tarkibinda ponso 4R boya maddasi vardir ki, bu, allergik reaksiyalara
sabab ola bilar.

Digar dorman vasitalari ila qarsihqh tasiri
Darman qarsiligli tasiri barade malumat yoxdur.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilalik

Qadinlarda hamilalik dévriinda preparatin istifadesi barads malumat yoxdur.

Heyvanlar iizarinda aparilan tadqiqatlarda silimarinin hamilaliys, embrionun/déliin inkisafina, dogusa
va ya postnatal inkisafa birbasa va ya dolay1 neqativ tasiri agkar edilmamisdir.

Silarsil preparatini hamilalik dévriinda, yalmz ciddi gostaris tizra istifada etmak lazimdur.

Laktasiya

Qadinlarda laktasiya dovriinda preparatin istifadasi barade malumat yoxdur, bu sababa gora Silarsil
preparatini bu dovrda istifade etmok maslshat goriilmiir.

Fertillik

Silimarinin insanda fertilliya tasiri barade malumat yoxdur.



Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina tasiri
Preparat nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma gabiliyyatina
tasir gostarmir va ya shamiyyatsiz daracads tasir edir.

Istifada qaydasi va dozas

Kapsullar daxila, biitdv sokilda, geynanilmadan, kifayat gadar maye ila udularaq gabul edilir.
Miialicenin avvalinda va agir hallarda Silarsil 70 mq preparati tigiin téviya edilan doza sutkada 3 dafa
2 kapsul va ya sutkada 3adafa 1 kapsul Silarsil 140 mq preparati tagkil edir, galan biitiin hallarda
maslahat goriilan doza Silarsil 70 mq preparati ligiin sutkada 3 dafa 1 kapsul va ya Silarsil 140 mq
preparati {i¢lin sutkada 2-3 dofa 1 kapsul toskil edir.

Usaglar va 18 yasa qadar yeniyetmalar

Silarsil preparatinin usaqlarda va 18 yasa qadar yeniyetmoalards istifadasinin tahliikasizliyi va
effektivliyi etibarli klinik tadqiqatlarda miiayyan edilmamisdir, bu sababa géra preparati bu yas
qrupunda istifada etmok maslohat goriilmiir.

Olava tasirlari

Olava tasirlar MedDRA iizra sistem-organlar sinfina miivafiq asagida sadalanmisdir. ©lava tasirlorin
tezliyinin parametri bu qaydada miiayyan edilir: ¢ox tez-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100, lakin < 1/10);
bazan (> 1/1000 lakin < 1/100); nadir (= 1/10000, lakin < 1/1000); ¢ox nadir (< 1/10000); tezliyi
malum deyil (2lda olan malumatlar asasinda qiymatlandirmak miimkiin deyil).

Immun sistemda bas veran pozuntular: ¢ox nadir-sapgi va tangnafaslikla tazahiir olunan
hiperhassasliq reaksiyalari.

Mada-bagirsaq sisteminda bag veran pozuntular: nadir-duru ishal va ya diareya kimi mada-bagirsaq
pozuntulari.

Stibhali alava tasirlar barads malumatin verilmasi

Darman vasitasinin qeydiyyatindan sonra stibhali alava tasirlar barads malumatin verilmasi vacibdir.
Pasiyentda darman vasitasina qars: ciddi alava tasir askar etdikds va ya bu bélmads geyd edilmayan
yeni alava tasir tazahiir etdikda, miivafiq Milli farmakonazarat sistemine malumat verilmalidir.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari

Doza haddinin asiimasi hallari geyd edilmamisdir. Doza haddinin agilmasi zamani silimarinin
istifadails alagadar alava tasirlar giiclana bilar.

Miialicasi

Spesifik antidotu malum deyildir. Ehtiyac oldugda, simptomatik miialica aparmaq maslshat gériiliir.

Buraxihs formasi
10 kapsul blisterda. 3 blister i¢lik varaqga il birlikda karton qutuya gablagdirlir.

Saxlanma soaraiti
25°C-dan yiiksak olmayan temperaturda, riitubatdan va isigdan qorunan va usaqlarin ali ¢atmayan
yerda saxlamaq lazimdir.

Yararhihq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsal¢/Qeydiyyat vasigasinin sahibi
“WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S.”, Tiirkiye.
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50 Giinesli Bagcilar/Istanbul, Tiirkiye.



