CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SILENIL

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka powlekana zawiera 300 mg standaryzowanego suchego wyciagu

z Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca zwyczajnego) — Hyperici herbae extractum siccum
(3-6:1), Ekstrahent: etanol 68% V/V.

Zawarto$¢ hiperycyn w tabletce — 1 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana, barwy ugierowej, podtuzna, obustronnie wypukla, z jednostronnym
poprzecznym nacigciem, o powierzchni gladkiej bez wykruszen, z dopuszczalnymi niewielkimi
nierownosciami wynikajacymi z ziarnistosci powloczki powlekajacej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wskazaniami do stosowania preparatu Silenil sa tagodne zaburzenia nastroju typu depresyjnego.

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletki Silenil podaje si¢ doustnie. Preparat zaleca si¢ przyjmowac przed positkiem i popija¢ ptynem.
Mtodziez i dorosli: 2 — 3 tabletek na dobe w dawkach podzielonych.

Dziatanie preparatu wystepuje zwykle po 3 — 4 tygodniach systematycznego stosowania. Terapi¢
mozna kontynuowac dtuzej, jednakze po okresie 8 tygodni przyjmowania leku zaleca sig
kilkutygodniowa przerwe oraz konsultacj¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy podawa¢ osobom po przeszczepach narzadow oraz osobom posiadajacych dodatnie
przeciwciata HIV leczonym inhibitorami proteazay-1.

4.4, Specjalne ostrzezenia i §rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Leku Silenil nie nalezy stosowac u pacjentéw leczonych cyklosporyna lub indinawirem lub innymi
substancjami antyretrowirusowymi. Szczegdlnej uwagi wymagaja pacjenci otrzymujacy inne leki
antydepresyjne, leki przeciwkrzepliwe, leczeni digoksyna lub teofiling.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Substancje wystepujace w wyciagu z dziurawca moga powodowac indukcje enzymow
metabolizujacych inne leki (podjednostki cytochromu P450: 1A2, 3A4 i 2C9). Przy jednoczesnym
stosowaniu moga ostabi¢ dziatanie lekow zawierajacych warfaryng, digoksyneg, teofiling, cyklosporyng
oraz inhibitoréw proteaz (np. indinawir).

Wyciag z dziurawca moze ostabi¢ dziatanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.



Nie zaleca si¢ stosowania preparatow dziurawca w przypadku rownoczesnej terapii sSrodkami
przeciwdepresyjnymi, ktére hamuja wychwyt serotoniny.

4.6. Cigza lub laktacja

Zgodnie z ogolnie przyjeta praktyka medyczna, nie zaleca si¢ stosowania doustnego wyciagou
z dziurawca w okresie ciazy i laktacji.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych na temat ujemnego wplywu na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.  Dzialania niepozadane

U os6b wrazliwych moze wystapi¢ uczulenie na $wiatlo, szczegélnie po nadmiernej ekspozycji na
ostre $wiatlo stoneczne (wysypka, rumien pojawiajace si¢ 24 godziny po naswietleniu UV). W bardzo
rzadkich przypadkach wystapity zaburzenia Zotadkowo-jelitowe, mdtosci, niepokdj, zmeczenie, bole
glowy oraz reakcje alergiczne.

W przypadku wystapienia objawdw niepozadanych nalezy przerwac kuracje.

4.9. Przedawkowanie

Po przekroczeniu znacznie wyzszych dawek niz sa stosowane w lecznictwie moga wystapi¢ powazne
reakcje fototoksyczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedtug klasyfikacji ATC: N 06 AX, leki przeciwdepresyjne,
inne

Brak wynikoéw badan farmakodynamicznych dla leku Silenil.

Przeciwdepresyjny mechanizm dziatania wyciagu z ziela dziurawca moze by¢ spowodowany
oddziatywaniem na neuroprzekazniki, w tym glownie na serotoning, noradrenaling. Odnotowano
mechanizm hamujacy wychwyt tych neuroprzekaznikow.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak wynikow badan farmakokinetycznych dla leku Silenil.
Zwiazki biologicznie czynne wchodzace w sktad wyciagu z ziela dziurawca charakteryzuja si¢
zroéznicowana szybkoscia absorbcji 1 eliminacji.

Uzywajac znaczonych izotopowo zwiazkéw modelowych stwierdzono, ze zaréwno hiperycyna jak

i pseudohiperycyna wchtaniaja si¢ w przewodzie pokarmowym i tam stwierdza sig¢ ich najwigksze
stezenie. Dystrybucja do pozostatych tkanek jest znacznie mniejsza i nie stwierdza si¢ ich kumulacji.
W badaniach na ludziach wykazano, ze st¢zenie hiperycyny we krwi ro$nie znacznie wolniej niz

pseudohiperycyny.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak badan przedklinicznych dla leku Silenil.



Toksyczno$¢ ostra i przewlekla: brak jest doniesien o wystapieniu dziatan toksycznych, ostrych

i przewlektych, u ludzi stosujacych preparaty z dziurawca.

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych stwierdzono brak aktywnos$ci mutagennej, teratogenne;j
i kancerogenne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze stanowia:

celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna, zelaza tlenek z6tty, alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, talk, lecytyna sojowa, guma
ksantan.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3. Okres waznoSci

Trzy lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Preparat przechowywaé w pomieszczeniach suchych, w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed
dzialaniem promieni stonecznych.

6.5.  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kartonik zawierajacy 30 lub 60 tabletek w blistrach PVC/PVDC/ALl po 10 tabletek.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BIOFARM Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan.

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9994

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

11.09.2003 / 11.09.2008
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.09.2008



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	SILENIL
	Toksyczność ostra i przewlekła: brak jest doniesień o wystąpieniu działań toksycznych, ostrych 
i przewlekłych, u ludzi stosujących preparaty z dziurawca.


