GEBRAUCHSINFORMATION: Information flr den Anwender

Silymarin STADA" 117 mg
Hartkapseln
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Wirkstoff: Mariendistelfrlichte-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

far Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Silymarin STADA® jedoch vorschriftsgemaB angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen

Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie Erfahrungen mit einer
der aufgefiihrten Nebenwirkungen gemacht haben, die schwerwiegend sind, informieren Sie bitte lhren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Silymarin STADA® und woflr wird es ange-
wendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Silymarin
STADA® beachten?

. Wie ist Silymarin STADA® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Silymarin STADA® aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Silymarin STADA® und wofiir wird
es angewendet?

Silymarin STADA® ist ein pflanzliches Arzneimittel bei
Lebererkrankungen.

S|Iymar|n STADA® wird angewendet
zur unterstiitzenden Behandlung bei chronisch-ent-
zuindlichen Lebererkrankungen, Leberzirrhose und
toxischen (durch Lebergifte verursachten) Leber-
schéden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Silymarin STADA® beachten?

Silymarin STADA® darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Marien-
distelfrichte-Trockenextrakt oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Silymarin STADA® sind

— wahrend Schwangerschaft und Stillzeit

— von Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Silyma-
rin STADA?® ist erforderlich

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

Bei Gelbsucht (hell- bis dunkelgelbe Hautverfarbun-
gen, Gelbfarbung des AugenweiB) soll ein Arzt aufge-
sucht werden.

Das Arzneimittel ist nicht zur Behandlung von akuten
Vergiftungen geeignet.

Bei akuten Vergiftungen ist umgehend der Arzt aufzu-
suchen.

Kinder

Zur Anwendung dieses Préaparates bei Kindern unter
12 Jahren liegen keine ausreichenden Untersuchun-
gen vor.

Es soll deshalb nicht bei Kindern unter 12 Jahren an-
gewendet werden.

Bei Einnahme von Silymarin STADA® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

Bei Einnahme von Silymarin STADA® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Sie sollten Alkohol meiden, da dadurch die Leber ge-
schéadigt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Silymarin STADA® soll wegen nicht ausreichender Un-
tersuchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.



3. Wie ist Silymarin STADA® einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibli-
che Dosis

Erwachsene und Kinder tber 12 Jahre

2- bis 3-mal téglich 1 Kapsel
(Mariendistelfrichteextrakt entsprechend 234 bzw.
351 mg Silymarin).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit (z.B. ein Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt. Sollten trotz der Einnahme von Sily-
marin STADA® die Beschwerden fortbestehen, sollten
Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Silymarin STADA®
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Silymarin STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf Uberdosierung mit Silymarin STADA®
verstandigen Sie bitte umgehend lhren Arzt.
Uberdosierungserscheinungen sind bisher nicht be-
obachtet worden. Beschriebene Nebenwirkungen kén-
nen verstarkt auftreten. Ein spezielles Gegenmittel ist
nicht bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Silymarin STADA® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll
Silymarin STADA® nicht nochmals eingenommen wer-
den. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er Gber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weite-
re MaBnahmen entscheiden kann.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicher-
weise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:
mehr als 1von 10 weniger als 1von 10,
Behandelten aber mehr als

1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 100,
aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich
Einzelfélle

weniger als 1 von 1000,
aber mehr als
1 von 10000 Behandelten

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Sehr selten: Ein Fall eines Asthmaanfalls wurde be-
richtet.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Selten: Magen-Darm-Beschwerden, leicht abfiihrende
Wirkung.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B.
Hautausschlag, Atemnot oder Juckreiz.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Silymarin STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Silymarin STADA® enthalt
Der Wirkstoff ist:
Mariendistelfrlichte-Trockenextrakt

1 Hartkapsel enthalt 170 —200 mg Trockenextrakt aus
Mariendistelfriichten (60-70:1) entsprechend 117 mg
Silymarin, berechnet als Silibinin (HPLC).
Auszugsmittel: Ethanol 96 %.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulosepulver, Dextrin, Gelatine, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Silici-
umdioxid, gereinigtes Wasser, Eisen (I, lll)-oxid (E172),
Eisen(lll)-oxid (E172), Eisenoxidhydrat (E172), Titandi-
oxid (E171).

Wie Silymarin STADA® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Braune Kapseln.

Silymarin STADA® 117 mg ist in Packungen mit 30 (N1)
und 100 (N3) Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

Hersteller:
STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Uberarbeitet im Juni 2007.
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