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Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchs-
information aufmerksam, weil sie wichtige
Informationen dariiber enthélt, was Sie
bei der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten sollen. Wenden Sie sich bei
Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Silymarine* Leberschutz-
Kapseln

Wirkstoff: Mariendistelfriichte-Trockenextrakt

Zusammensetzung:

1 Hartkapsel enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

136,0-160.0mg Trockenextrakt aus Mariendsstelfriichten
(50-70:1) entsprechend 85 mg Silymarin (berechnet als
Silibinin, HPLC); Auszugsmittel: Aceton.

Sonstige Bestandteile:
hochdisperses Siliciumdioxid, Dextrin, Lactose-Mono-

hydrat, Magnesiumstearat, Gelatine, Natriumdodecylsulfat.

Darreichungsform und Inhalt:
Originalpackung mit 60 (N2) Hartkapseln.

Stoff- oder Indikationsgruppe:
Silymarine* Leberschutz-Kapseln sind ein pflanzliches
Arzneimittel bei Lebererkrankungen.

Borner GmbH, Postfach 4702 61, 12311 Berlin

Anwendungsgebiete:

Zur unterstiitzenden Behandlung bei chronisch-entztnd-
lichen Lebererkrankungen, Leberzirrhose und toxischen
(durch Lebergifte verursachten) Leberschaden.

Die Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die Vermeidung
der die Leber schadigenden Ursachen (z.B. Alkohol).
Bei Gelbsucht (hell- bis dunkelgelbe Hautverfarbung,
Gelbfarbung des AugenweiR) soll ein Arzt aufgesucht
werden. Das Arzneimitte! ist nicht zur Behandlung von
akuten Vergiftungen geeignet.

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Silymarine Leberschutz-Kapseln nicht
anwenden?

Sie diirfen Silymarine* Leberschutz-Kapseln nicht
einnehmen bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Was mdssen Ste in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Zur Anwendung von Silymarine” Leberschutz-Kapseln
wahrend der Schwangerschaft und Stillzent hegen

keine ausreichenden Untersuchungen vor. Silymarine
Leberschutz-Kapseln sollen deshalb bei Schwangeren und
stillenden Miittern nicht angewendet werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb
bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise:

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Was mdssen Sie im Strafienverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Worauf miissen Sie noch achten?
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Silymarine* Leberschutz-Kapseln?

Keine bekannt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung:
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen der Arzt
Silymarine” Leberschutz-Kapseln nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Silymarine " Leberschutz-Kapseln sonst nicht richtig wirken
kénnen!
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Wieviel und wie oft solften Sie Silymarine™ Leberschutz-
Kapseln einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene
und Jugendliche ab 12 Jahren 3 mal taglich 1 Hartkapsel
Silymarine* Leberschutz-Kapseln (Mariendistelfriichte-
extrakt entsprechend 255 mg Silymarin) mit ausreichend
Fliissigkeit ein.

Wie und wann soliten Sie Sifymarine " Leberschutz-Kapseln
einnehmen?

Die Hartkapseln kénnen unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) mehrmals taglich wie oben
angegeben eingenommen werden.

Wie lange sollten Sie Silymarine* Leberschutz-Kapseln
emnehmen?

Die Anwendung des Arzneimittels ist nicht prinzipiell
begrenzt; uber die Dauer der Anwendung sollte jedoch der
Arzt entscheiden.

Sollten trotz der Einnahme von Silymarine Leberschutz-
Kapseln die Beschwerden fortbestehen, sollte der Arzt
aufgesucht werden.

Anwendungsfehler und Uberdosierung:

Was ist zu beachten, wenn Silymarine - Leberschutz-
Kapseln in zu groBen Mengen angewendet wurde
(beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht beobachtet
worden. Bei Uberdosierung kann die beschriebene
Nebenwirkung in verstirktem MaBe auftreten. Bei Verdacht
auf eine Uberdosierung mit Silymarine - Leberschutz-
Kapseln verstandigen Sie bitte Ihren Arzt. Ein spezielles
Gegenmittel ist nicht bekannt.

Nebenwirkungen:

Welche Nebenwirkungen kinnen bei der Anwendung von
Silymarine Leberschutz-Kapseln auftreten?

Vereinzelt wird eine leicht abfiihrende Wirkung beobachtet.
Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefithrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem
Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBinahmen sind bei Nebenwirkungen

2u ergreifen?

Sollten Sie die genannten Nebenwirkungen beobachten,
sollen Silymarine* Leberschutz-Kapseln nicht nochmals
eingenommen werden.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels:

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Blisterfolie

und der Faltschachtel aufgedruckt. Nach Uberschreiten des
Verfalldatums soll das Arzneimittel nicht mehr angewendet
werden

Nicht iiber 25° C aufbewahren.

Stand der Information:
September 2002

Was Sie sonst noch iiber dieses Arzneimittel wissen sollten:

Silymarine" Leberschutz-Kapseln sind ein pflanzliches
Arzneimittel und enthalten als wirkenden Bestandteil
Silymarin, einen Flavonoid-Komplex aus den Friichten der
Mariendistel.

Die Mariendistelfriichte wurden bereits in den Krauter-
biichern des 16. Jahrhunderts bei Leber- und Gaile-
beschwerden empfohlen.

Silymarin wird zur unterstiitzenden Behandlung bei
zahlreichen Formen der Leberschadigung, die z.B. durch
Alkohol oder virale Infektionen verursacht werden konnen,
angewendet. Silymarine* Leberschutz-Kapseln enthalten als
wesentlichen Bestandteil des Silymarin-Wirkkomplexes das
Silibinin. Dieses besitzt leberschiitzende (hepatoprotektive)
und die Ausheilung von Lebererkrankungen fordernde
(hepatukurative) Eigenschaften.

Durch die Uber den Tag verteilte Einnahme von Silymarine*
Leberschutz-Kapseln wird ein verhaltnismaBig konstanter
Silymarin-Blutspiegel erreicht und die fortwdhrende
Wirkstoffverfugbarketit fiir die Leber unterstiitzt.

Hepatoprotektive Effekte

Leberschiitzende {(hepatoprotektive) Effekte richten sich
gegen schadigende Einfliisse verschiedener Lebergifte. Zu
diesen leberschadigenden Stoffen gehoren u. a. Alkohol,

orgamische Losungsmittet (z.B. Tetrachlorkohlenstoff),
diverse andere Chemikalien und auch die Lebergifte des
Knollenblétterpilzes.

Es wird angenommen, daB Silymarin spezifisch die Zell-
membran der Leberzellen stabilisiert und dadurch deren
Funktion erhalt.

Desweiteren wirkt Silymarin in der Leber als Antioxidans
und macht im Organ entstehende toxisch wirkende freie
Radikale unschadlich. Die sogenannten freien Radikale
entstehen bei einer Vielzahl von Stoffwechselprozessen
in der Leber und insbesondere beim Abbau von Alkohol.
Freie Radikale sind u. a. an verschiedenen entziindlichen
Reaktionen beteiligt.

Ausheilungs- und regenerationsfordernder
(hepatokurativer) Lebereffekt

Durch Silymarin kommt es in der geschddigten oder
regenerationsbediiftigen Leber zu einer verstarkten
EiweiR-Biosynthese. Die erhohte Eiwei-Biosynthese ist
der Schlissel zur Zellregeneration. Die Regeneration der
Leberzellen wird durch das Sitymarin in Silymarine*®
Leberschutz-Kapseln gefordert.
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