KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimat’nin tiimiinii
dikkatlice okuyunuz.

- Bu kullanma talimatini muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger baska sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu tibbi iiriin recetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en 1yi sonucu elde etmek i¢in
SILARSIL’i yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya¢c duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

- Eger 7 giin sonra semptomlariniz kotiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SILARSIL nedir ve ne igin kullanilir

2. SILARSIL’i kullanmaya baslamadan &nce
3. SILARSIL nasil kullanilmali

4. Olas1 yan etkileri
5. SILARSIL’in saklanmasi
6. Diger bilgiler

SILARSIL 140 mg kapsiil (30 kapsiil)

o Etkin madde: Her bir kapsiil Silypbum marianum (L.) Gaertn (devedikeni) meyvesi
kuru ekstresi (140 mg silimarine esdeger) igerir

o Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), magnezyum stearat
(E572), sar1 demir oksit, ponceau 4R kirmizi (E124), patent mavisi V (E131),
titanyum dioksit (E171), jelatin (sigir jelatini).

Ruhsat Sahibi: World Medicine Ila¢ San ve Tic A.S.
Uretici: World Medicine ila¢ San ve Tic A.S.
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1.SILARSIL NEDIR VE NE iCiN KULLANILIR

SILARSIL, kapsiil formunda olup 140 mg silimarine esdeger Silybum marianum (L.)
Gaertn (devedikeni) meyvesi kuru ekstresi icerir. Her bir kutuda 30 kapsiilliik blister
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

SILARSIL kirmiz1 kapak, opak mavi gévde, sert, jelatin kapsiil, agik kahverengimsi-sari
toz igerir.

SILARSIL, yetiskinlerde toksik karaciger hasar1;; kronik inflamatuvar, karaciger
hastaliklar1 ya da karaciger sirozu olan hastalarda destekleyici tedavi i¢in kullanilir.
Karaciger koruyucu olarak kullanilir. SILARSIL, karacigeri korumaya yonelik bitkisel bir
preparat olup karaciger fonksiyon bozukluklar1 ve diizensizliklerine karsi tedaviyi

desteklemek amaciyla kullanilmaktadir.

2. SILARSIL'i KULLANMAYA BASLAMADAN ONCE

SILARSIL 18 ve iizeri yas grubuna yonelik olarak kullanilir. 18 yasin altinda
kullanilmamalidir.
Asagidaki durumlarda SILARSIL'i kullanmayiniz:

Eger,

e Silypum marianum (L.) Gaertn (devedikeni) meyvesi kuru ekstresine veya
SILARSILin igerigindeki herhangi bir bilesenine kars: alerjik iseniz,
e Papatyagiller familyasindan bitkilere (6rn. papatya veya pelin ¢igegi) karsi asir

duyarliligimiz var ise.

Asagidaki durumlarda SILARSIL'i 6zellikle dikkatli kullaniniz:
e Tedavinin basarili olabilmesi i¢in karaciger hasarina neden olan etkenlerden (6rn.
alkol) kaginilmasi gerekmektedir.
e Kapsiiller laktoz igermektedir. Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar: gerekir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerli ise liitfen

doktorunuza danisiniz.
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SILARSIL'in etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
SILARSIL’in besinlerle ve yiyeceklerle kullammi ile ilgili herhangi bir bilgi

bulunmamaktadir.

Gebelik

Bu t1bbi tiriinii kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SILARSIL’i gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanmaymniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Bu nubbi tiriinii almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SILARSIL’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanma
SILARSIL, arag ve makine kullanim iizerinde bir etkiye sahip degildir veya ihmal
edilebilir bir etkiye sahiptir.

SILARSIL'in baz1 bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

SILARSIL ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak
SILARSIL, karacigerde CYP2C9 tarafindan metabolize edilen ve glukuronidasyona

ugrayan ilaclar ile etkilesir ve amiodaronun antiaritmik aktivitesini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. SILARSIL Nasil Kullanilmah

SILARSIL’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.-Emin
olamadigimiz durumlarda doktor veya eczaciniza daniginiz.

e SILARSIL’in baslangi¢ dozu giinde ii¢ kere alinan 70 mg’lik 2 adet kapsiildiir.

e Tedaviye devam dozu giinde en fazla 3 kere 1 SILARSIL kapsiildiir.

Uygulama yolu ve metodu:
SILARSIL agizdan alinr.

Kapsiilleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile yutunuz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:

18 yasin altindaki ¢cocuklarda SILARSIL kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yeterli veri bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Yeterli veri bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Yeterli veri bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Eger SILARSIL in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif oldugu izlenimine sahipseniz doktorunuza

va da eczaciniz ile konusunuz.

Eger kullanmanz gerekenden fazla SILARSIL kullanirsamiz:
Kullanmamz gerekenden daha fazla SILARSIL kullandiysaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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Eger SILARSIL'i kullanmay1 unutursaniz

Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz.

SILARSIL ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler

SILARSIL tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler

Tiim ilaglar gibi SILARSIL’in de yan etkileri olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen

doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

. Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayi zorlastirabilen)

. Ag1z kurulugu, bulanti, mide bozulmasi, mide mukozasinda iltihap ve ishal gibi hafif

sindirim sistemi rahatsizliklar

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. SILARSIL’in Saklanmas:
SILARSIL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz SILARSIL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SILARSIL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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6. Diger Bilgiler
Bu t1ibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa ge¢iniz.

Ruhsat Sahibi:

World Medicine Ila¢ San ve Tic A.S.
Bagcilar, Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

e-posta: info@worldmedicine.com.tr

Uretim yeri:

World Medicine ilag San ve Tic A.S.

Bagcilar, istanbul

7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi)

Bu kullanma talima# 05.10.2021 tarihinde onaylanmustir.

8. SILARSIL’in sadece eczanelerde satilacagina dair uyari

<SADECE ECZANELERDE SATILIR>
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