CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lagosa, tabletki drazowane
(Sifybi mariani extr, siccum)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I JLOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera;

240,0 mg suchego ekstraktu z ostropestu plamistege {Frukt. Cardui mariae) odpowiadajacego 150 mg
sylimaryny w przeliczeniu na sylibine,

Pelny wykaz substancji pommocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Stany po uszkodzeniach watroby spowodowanych dzialaniem zwiazkow toksycznych; jako leczenie
wspomagajace w przewleklych stanach zapalnych watroby.

4,2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: jedna tabletka drazowana dwa razy na dobe.
Tabletki powinny by¢ przyjmowane z edpowiednia iloscig plynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynne lub pomocnicze zawarte w preparacie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroinosci dotyczace stosowania

Brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczensiwa stosowania u dzieci.

Lek zawiera laktoze, nie powinien by¢ stosowany u pacjenlow z rzadko wystepujaca dziedziczna

nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego wehlanania glukozy-

galaktozy.

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie stwierdzono.

4.6 Wphnwv na plodnos$é, cigze i laktacje 201
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Brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie ciazy i karmienia piersia.



4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych

4.8 Dzialania niepozadane

Sporadycznie wystepuje lekkie dzialanie przeczyszczajace.

4.9 Przedawkowanic

Nie stwierdzono zadnego przypadku zatrucia.

Nie jesl znane antidotum w przypadku przedawkowania. Nalezy podjaé leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwoscei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach walroby
Kod ATC: A0O5SBAO3

Sylimaryna wykazuje antagonistyczne dziatanie w stosunku do czynnikdw hepatoloksycznych: 1oksyny ze
sromotnika i a-amanityny z zielonych czg¢éei Amanita phalloides, lantanowce, czterochlorek wegla,
galaktozamina, ticacetamid i toksyczny dla watroby wirus FV; u zwierzat zimnokrwistych.

Lecznicze dziatanie sylimaryny opiera si¢ na dwoch mechanizmach: po pierwsze sylimaryna zmienia
strukture zewnetrznej blony komorkowej hepatocytow, co nie pozwala na przenikanie substangji
hepatotoksycznych do komorek. Po drugie, sylimaryna stymuluje dziatanie jaderkowej polimerazy A, co
wptywa na zwigkszenie syntezy protein rybosomalnych. W ten sposéb pobudza zdolnoséé regeneracyjng
watroby i stymuluje regeneracje hepatocytow,

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania kliniczne wykazaly, ze po wchlonigciu z przewodu pokarmowego, sylibina - gidwny sktadnik
sylimaryny — wydalana jest gldwnie z zdlcia (»80% wchlonigtej dawki).

Metabolity glukuronidu i siarczanu odnajdowano w zdlci. Na podstawie badan na zwierzgtach zaklada sig, ze
na skutek takiego rozkladu, sylibina jest ponownie wehlaniana i pojawia sie krazenie watrobowo jelitowe.
Zgodnie z oznaczonym wydalaniem zélciowym (w watrebie), poziom we krwi | wydalanie nerkowe sa
niskie. Okres poltrwania wehlaniania wynosi 2,2 godziny. Okres poltrwania wydalania wynosi 06,3 godziny.

Stezenie sylimaryny oznaczone w ludzkiej zdici jest takie samo po przyjeciu pojedyncze) | powlarzanegj
dawki (150 mg sylimaryny dwa razy na dobe) oznacza, ze nie nastgpuje nagromadzenie sylibiny.

Wydalanie zolciowe ostaga wysoki poziom po wielokrotnym podaniu dawki 150 g dwa razy na dobe.
5.3 Przedkliniczne danc o bexpieczenstwie

Ostra toksycznosé
Sylimaryna nie wykazywala wlasciwosei toksycznych u szezurdw i myszy po pojedynezym podaniu, tak
wige LDsp moze by¢ podany >2000 mg/kg.

Przewlekta toksycznosé X

W dlugotrwalych badaniach, rwajacych 12 miesigey, szezurom i psom podawano maks. 2500 lub:1200.mg
sylimaryny/kg p.o. Ani wyniki badaii laboratoryjnych, ani badania patoanatomiczne nie wykazaly dzialania
toksycznego.



Toksyczny wplyw na rozmnazanie

Badania nad plodnoscia u szczuréw i krolikéw oraz nad toksycznoscia przed i po urodzeniu nie wykazaly
niepozadanych dzialaii na réZnych etapach reprodukeji (maks. dawka testowana: 2500 mg/kg).

Nie wykazano teratogennego dzialania sylimaryny,

Mutagennosé
Badania in vitre i in vivo nad sylimaryng daly wynik negatywny.

Dzialanie rakotworcze
Nie przeprowadzeno odpowiednich badafi in vivo u gryzoni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa
typ A, Powidon K 30, talk, magnezu stearynian, dlugotancuchowe glicerydy czesciowe, szelak, sacharoza,
wapnia weglan, guma akacjowa suszona rozpytowo, skrobia kukurydziana, tytanu dwutlenek, Makrogol
6000, glicerol 85%, Polisorbat 80, wosk Montana glikolowy.

Nie zawiera glutenu.
Zawiera lakioze.

6.2 Niezgodnosei farmaceutyezne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wainosci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecein dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

25 tabletek drazowanych

30 tabletek drazowanych

100 iabletek drazowanych

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sig w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosei dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Worwag Pharma GmbH & Ce. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemey



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer 8181

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

17.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



