CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Maximaroll, 70 mg sylimaryny w przeliczeniu na sylibinine, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 120,69 mg wyciagu suchego z owocu ostropestu plamistego (Silybi mariani
extractum siccum raffinatum et normatum), odpowiadajacego 70 mg sylimaryny w przeliczeniu na
sylibining.

Ekstrahent - aceton 95 %.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach, jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

- wspomagajaco w stanach rekonwalescencji po uszkodzeniu watroby spowodowanym czynnikami
wewnetrznymi lub zewnetrznymi np. alkoholem, toksycznymi §rodkami ochrony roslin,

- pomocniczo w dolegliwosciach wystepujacych po przebyciu ostrych i przewlektych chorob watroby
(wzdgcia, odbijania).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Zalecane dawkowanie:

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat: W lekkich przypadkach 3 razy dziennie po 1 tabletce.

W cigzszych przypadkach 3 razy dziennie po 2 tabletki. Po ustapieniu dolegliwos$ci podaje si¢ 3 razy
dziennie po 1 tabletce.

Dzieci ponizej 12 lat: nie zaleca sig stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie przeprowadzono badan odnosnie sylimaryny u dzieci, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego u dzieci ponizej 12 lat.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera sortbitol, nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Stosowanie sylimaryny i metronidazolu powoduje zwickszenie klirensu metranidazolu i jego
gldwnego metabolitu hydroksymetronidazolu, a takze zwigkszenie wydzielania z moczem
metronidazolu i jego metabolitow oraz wplywa na szybsza eliminacj¢ chemioterapeutyku

Z ustroju.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Z uwagi na brak szczegotowych badan klinicznych dotyczacych teratogennego dziatania sylimaryny
i jej zdolnosci przenikania do mleka matek karmigcych, produktu leczniczego nie nalezy stosowac
w okresie ciazy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Po przyjeciu wigkszych dawek sporadycznie wystepuje dziatanie przeczyszczajace.
Podczas stosowania sylimaryny zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane: nudnosci,
dyskomfort w nadbrzuszu, bole stawow, swiad, bole gtowy 1 wysypka.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania moze pojawic si¢ biegunka, przemijajaca po zmniejszeniu dawki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna - Leki stosowane w chorobach watroby.
Kod ATC: A0O5BA03

Produkt leczniczy Maximaroll zawiera suchy wyciag z owocow ostropestu plamistego (Silybi mariani
fructus extractum siccum), standaryzowany na zawartos¢ sylimaryny, stanowiacej zespot
flawonoliganow: sylibininy (gtoéwny sktadnik zespotu), izosylibininy, sylidianiny oraz sylikrystyny.
Jak wykazano w badaniach klinicznych, w trakcie kuracji podczas ktorej podawano produkty
zawierajace sylimaryng obnizeniu ulegly poziomy transaminaz (AST i ALT) i bilirubiny oraz
zwigkszeniu ulegto stgzenie albumin w osoczu krwi w stanach po ostrych toksycznych uszkodzeniach
watroby lub przewlektych stanow zapalnych tego narzadu.

Przypuszczalne mechanizmy dziatania sylimaryny, obserwowane na modelach doswiadczalnych,
obejmuja: dziatanie stabilizujace funkcje zewngtrznych bton komoérkowych hepatocytow, ktore chroni
je przed wniknigciem substancji toksycznych oraz zwigkszanie syntezy rybosomalnego RNA

i nasilanie procesu transkrypciji.

Na modelach do$wiadczalnych wykazano tzw. dziatanie ochronne sylimaryny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych dla produktu leczniczego Maximaroll.


mailto:adr@urpl.gov.pl

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
15 tabletek (1 blister)

30 tabletek (2 blistry po 15 szt)
60 tabletek (4 blistry po 15 szt)
90 tabletek (6 blistrow po 15 szt)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Fabryka Lekéw Sp. z o. o.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 7539

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.02.1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.03.2008 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



