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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Simepar
tvrdé tobolky
Silymarinum, Thiamini hydrochloridum, Riboflavinum, Nicotinamidum, Pyridoxini hydrochloridum,
Calcii pantothenas, Cyanocobalaminum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥five, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Simepar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Simepar uZivat
Jak se pripravek Simepar uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Simepar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R e

1.  CO JE PRIPRAVEK SIMEPAR A K CEMU SE POUZIVA
Simepar je kombinovany piipravek, ktery obsahuje silymarin a vitaminy fady B. Tyto 1é¢ivé latky
zlepsuji Cinnost jater a podporuji obnovu poskozené jaterni tkan€.

Pripravek je uzivan jako pomocna 1é¢ba jaternich onemocnéni, jako jsou zanét jater, jaterni cirhoza,
ztukovaténi jater, poskozeni jater vlivem alkoholu, jedovatych latek ¢i nékterych 1€kt nebo pfi
otravach houbami.

Pripravek mohou uzivat dospéli a dospivajici. Déti mohou piipravek uzivat od 6 let véku.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK SIMEPAR
UZIVAT
NeuZivejte pripravek Simepar

- jestlize jste precitlivély/a na 1é¢ivé latky nebo na nékterou pomocnou latku ptipravku
uvedenou v bodé 6.

Upozornéni a opatieni

Vzhledem k nedostateCnym udajim o bezpe€nosti a ucinnosti neni piipravek doporucen pro déti
mladsi 6 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Simepar
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.



Piipravek Simepar s jidlem a pitim
Ptipravek je vhodné uzivat po jidle. Tobolky se polykaji celé, nerozkousané.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym Iékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Vzhledem k nedostateCnym idajim o bezpecnosti a ucinnosti se podavani Simeparu u té¢hotnych a
kojicich zen nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou nutna zadna specificka opatieni.

Pripravek Simepar obsahuje monohydrat laktosy.
Pokud Vas lékat informoval, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékatem diive, nez
zacnete tento piipravek uzivat.

3.  JAK SE PRIPRAVEK SIMEPAR UZiVA
Vzdy uzivejte piipravek Simepar piesné podle pokyni svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud 1ékat neur¢i jinak, uzivaji dosp€li obvykle 1-2 tobolky 3krat denné. Pii dlouhodobém podavani
muze byt ddvkovani snizeno na 1-2 tobolky denné. Détem od 6 let ve€ku se v zavislosti na télesné
hmotnosti podavaji 1-3 tobolky denné€ (3-6 mg silymarinu /kg t€lesné hmotnosti a den).

Ptipravek je vhodné uzivat po jidle.

Tobolku spolknéte celou, nerozkousavejte ji.

JestliZe jste uzil(a) vice tobolek pripravku Simepar, neZ jste mél(a)

Nebyly zaznamenany zadné priznaky nebo projevy otravy piipravkem Simepar. Pokud jste uzil(a)
vy$si davku, mohou se objevit nize zminéné nezadouci Gcinky ve vetsi intenzité. V ptipadé
predavkovani (i pti jeho podezieni) vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Simepar
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Simepar
Nez ukoncite uzivani ptipravku Simepar, porad’te se se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l€¢kaie nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i ptipravek Simepar nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (vyskytuji se méné nez u 1 pacienta z 1000, ale vice nez u 1 pacienta z 10 000):
Mirny projimavy ucinek, travici obtize, kozni alergické projevy.

Hlaseni nezadoucich tucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati , 1€karnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http:// www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢ink mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK SIMEPAR UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Ptipravek Simepar nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné
do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Simepar obsahuje
Lécivé latky:

Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum 117 - 140 mg, odp. Silymarinum 70 mg,

extrahovano acetonem, Thiamini hydrochloridum 4,00 mg, Riboflavinum 4,00 mg, Nicotinamidum

12,00 mg, Pyridoxini hydrochloridum 4,00 mg, Calcii pantothenas 8,00 mg, Cyanocobalaminum
0,0012 mg v 1 tobolce.

Pomocné latky:
Mastek, monohydrat laktosy, zelatina, oxid titaniCity, Cerveny oxid zelezity, Cerny oxid Zelezity,

Cisténa voda, maltodextrin, natrium-citrat, kyselina citronova, hypromelosa, methylcelulosa, bily

inkoust (oxid titanicity, Selak, propylenglykol, hydroxid sodny nebo roztok amoniaku, povidon nebo
simetikon).

Jak pripravek Simepar vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Simepar jsou ¢okoladové hnédé tvrdé zelatinové tobolky s bilym potiskem ,,Simepar
Mepha“, obsahujici svétle hnédy granulat.

Velikost baleni: 40 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
5.11.2014


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

