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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Carsil 110 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 200 mg – 275 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (35-50:1), atitinkančio 110 mg silimarino, išreikšto silibininu. 
Ekstrakcijos tirpiklis: metanolis.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė

Kapsulės yra cilindro formos, rausvai rudu, nepermatomu korpusu ir rudu, nepermatomu dangteliu, užpildytos geltonos spalvos milteliais.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Papildomas lėtinio hepatito, kepenų cirozės ir toksinio kepenų pažeidimo gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems žmonėms
Rekomenduojama vartoti po 1 kietąją kapsulę 2 - 3 kartus per parą. Gydymo kurso trukmė turėtų būti ne trumpesnė kaip 3 mėnesiai.

Pacientai, kuriems yra kepenų funkcijos nepakankamumas
Remiantis turimais klinikinių tyrimų duomenimis, dozės mažinti nereikia.

Pacientai, kuriems yra inkstų funkcijos nepakankamumas
Tik nedidelė dalis (1 - 5 %)  nepakitusio silimarino išsiskiria per inkstus, todėl tikėtina, kad sergant lengvo ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos nepakankamumu, dozės mažinti nereikia. Tačiau, atsižvelgiant į tai, kad klinikinių duomenų nepakanka, būtina stebėti tokius ligonius.

Senyviems žmonėms
Remiantis esamais duomenimis dozės mažinti nereikia, bet rekomenduojama stebėti senyvus pacientus ar nereikia mažesnės preparato dozės.

Vaikų populiacija
Nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems nei 18 paaugliams, nes duomenų apie vaistinio preparato saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kapsulių nekramtyti, užgerti nedideliu kiekiu skysčio.


4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai arba Asteraceae, Compositae šeimos augalams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, kurių padidėjęs jautrumas Asteraceae, Compositae šeimos augalams ar augaliniams preparatams, gali pasireikšti alergija silimarinui (žr. 4.3 sk.). Literatūros duomenimis, keletui pacientų pavartojus silimarino tablečių ir arbatos, pasireiškė anafilaksinis šokas.

Silimarinas gali sumažinti gliukozės koncentraciją kraujyje, todėl reikėtų įspėti ligonius sergančius cukriniu diabetu arba tuos ligonius, kuriems yra sumažėjusi gliukozės koncentracija kraujyje.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Duomenų apie kliniškai reikšmingą sąveiką su kitais vaistiniais preparatais nėra.
In vitro tyrimų duomenimis, galima farmakokinetinė sąveika su preparatais, kuriuos metabolizuoja citochromo P450 fermentai CYP3A ir CYP2C9. Pacientus, vartojančius silimarino kapsules ir vaistinius preparatus, kurių metabolizmą veikia CYP3A ir CYP2C9 fermentai, reikia stebėti dėl galimos sąveikos.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie silimarino vartojimą nėštumo metu nėra. Nėštumo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Žindymas 
Nežinoma, ar silimarino patenka į motinos pieną. Žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Carsil gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Remiantis klinikinių tyrimų duomenimis, rekomenduojamomis dozėmis vartojamas silimarinas yra saugus ir gerai toleruojamas. Nepageidaujamas poveikis pasireiškė labai retai. 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas ( 1/10), dažnas (nuo  1/100 iki  1/10), nedažnas (nuo  1/1 000 iki  1/100), retas (nuo  1/10 000 iki  1/1 000), labai retas ( 1/10 000) ir nežinomas ( negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos skausmas.

	
Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: epigastriumo skausmas, viduriavimas.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos svaigimas.


	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: niežulys ir dilgėlinė.



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Duomenų apie silimarino perdozavimą nėra.

Gydymas
Atsitiktinai išgėrus didelę dozę, reikia plauti skrandį, skirti aktyvintosios anglies bei simptominį gydymą, jei reikia.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistai kepenų ligoms gydyti, riebalų skaidymą skatinančios medžiagos. ATC kodas – A05BA03.

Silimarinas – augalinės kilmės veiklioji Carsil medžiaga, stabilizuodamas ląstelės membraną, apsaugo kepenis nuo kenksmingų poveikių ir padeda atsistatyti pažeistoms kepenų ląstelėms.
Preparato veikimo mechanizmas dar nėra pilnai aiškus, tačiau literatūros duomenimis, galime teigti, kad silimarino ir slibino veikimas yra sekantis: 1) reguliuoja ląstelės ir mitochondrijų membranų pralaidumą, padaro ją atsparesnę ksenobiotikų bei kitų hepatotoksinių medžiagų poveikiui ir patekimui į hepatocitus; 2) slopina 5-lipooksigenazės metabolizmą ir leukotrienų B4 (LTB4) susidarymą Kupffer tipo ląstelėse; 3) pasižymi antioksidaciniu poveikiu; suriša laisvuosius radikalus bei tumoro nekrotizuojantį faktorių (TNF)-α; reguliuoja gliutationo ir lipidų peroksidazės koncentraciją ląstelės viduje, 4) skatina baltymų sintezę ribosomose bei stimuliuoja kepenų regeneraciją, aktyvindamas RNR ir DNR polimerazę A. 

Silimarinas, stabilizuodamas biologines membranas ir gerindamas ląstelinių struktūrų funkcijas, veikia kaip hepatoprotektorius (pasireiškia specifinis gydomasis ir apsauginis kepenų ląstelių poveikis). Taip pat stimuliuoja ląstelės metabolizmą. Šie poveikiai pagerina ligonio klinikinę būklę, sumažina plazmos transaminazių, bilirubino, gamaglobulino koncentraciją. Tai teigiamai veikia bendrą ligonio būklę, mažėja nusiskundimų virškinimu. Pacientams, kurie dėl kepenų ligų kenčia nuo sumažėjusio maisto įsisavinimo, pagerėja apetitas.

Nustatyta, kad silimarinas slopina uždegimą ir turi priešvėžinį poveikį. Silimarinas neutralizuoja kai kurių medžiagų, įskaitant A. phalloides, etanolio, paracetamolio (acetaminofeno) bei anglies tetrachlorido hepatotoksinį poveikį. Silimarinas pagerina klinikinę ūminio ir lėtinio virusinio ar vaistų ar toksinių medžiagų sukelto hepatito eigą, o vartojant kartu su kitais vaistais yra tinkamas gydyti alkoholinę ir Child A klasės kepenų cirozę. Silimarinas yra veiksmingas gydant ūminius apsinuodijimus žalsvąją musmire (Amanita phalloides). Silimarinas pagerina kepenų funkcijos rodiklius pacientams, kuriems buvo nustatytas hepatotoksinių medžiagų (butirofenonų, fenotiazinų, tolueno, ksileno, organinių fosfatų) poveikis.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Margalapių margainių (Silybum marianum) vaisių standartizuoto sausojo ekstrakto sudėtyje yra apie 60 % silimarino (HPLC metodu). Silimarinas yra sudarytas iš keturių izomerų: 50 - 60 % silibinino, 5 % izosilibinino, 20 % silikristino, 10 % silidianino ir 5 proc. kitų komponentų, tokių kaip taksifolino. Galvojama, kad didžiausias poveikis yra dėl silibinino aktyvumo.

Absorbcija
Didžiausia silibino koncentracija sveikų savanorių plazmoje pasiekiama praėjus 2 val. po silimarino išgėrimo. 

Pasiskirstymas
Plazmoje, didžioji dalis silibino (apie 75 %) yra konjuguotoje formoje. Tiriant radioaktyviąja anglimi pažymėto silibino koncentraciją organizme, didžiausia jo koncentracija pastebėta kepenyse ir nereikšmingi kiekiai inkstuose, plaučiuose, širdyje bei kituose organuose. Tulžyje koncentracija apie 100 kartų yra didesnė negu plazmoje ir didžiausia jos koncentracija susidaro po 2 - 9 val.

Eliminacija
Silibino pusinės eliminacijos laikas yra apie 6 val. Tik 1-5 % (kitų autorių duomenimis 3-8 proc.) išgerto silimarino išsiskiria su šlapimu nepakitusioje formoje, o 20-40 % silibino dozės konjuguotoje sulfatų ar gliukuronidų formoje patenka į tulžį.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Žemiau nurodyta LD50 žiurkėms ir pelėms.
	Baltosios pelės, patelės (į pilvo ertmę)
	1650208 mg/kg kūno svorio.

	Baltosios pelės, patinai (į pilvo ertmę)
	1770221 mg/kg kūno svorio.

	Baltosios žiurkės, patelės (į pilvo ertmę)
	2420605 mg/kg kūno svorio.

	Baltosios žiurkės, patinai (į pilvo ertmę)
	1600475 mg/kg kūno svorio.

	Baltosios pelės, patelės (per burną)
	9701130 mg/kg kūno svorio.

	Baltosios pelės, patinai (per burną)
	103001270 mg/kg kūno svorio.



Duodant margalapių margainių (Silybum marianum) vaisių ekstrakto baltosioms žiurkėms į vidų per 3 ir 6 mėnesius nepastebėta jokių toksiškumo požymių, mirties atvejų, patologinių klinikinių – biocheminių rodiklių pokyčių, pokyčių tiriant parenchiminius organus mikroskopiškai ir histologiškai.
Duodant vaisto nėščiosioms baltųjų žiurkių ir triušių patelėms, nepastebėta jokių embriotoksiškumo ar teratogeniškumo požymių. Preparatas taip pat neturi mutageninio poveikio.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys:
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas K 25
Polisorbatas 80
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Manitolis
Natrio laurilsulfatas
Natrio-vandenilio karbonatas
Magnio stearatas

Kapsulės apvalkalas
Korpusas:
Raudonasis geležies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)
Geltonasis geležies oksidas (E172)
Želatina

Dangtelis:
Juodasis geležies oksidas (E172)
Raudonasis geležies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)
Želatina

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

6 (šešios) kietosios kapsulės PVC ir aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje. Kartono dėžutėje yra 5 lizdinės plokštelės ir pakuotės lapelis.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

SOPHARMA AD 
16 Iliensko Shosse Str. 
Sofia 1220 
Bulgarija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/02/2808/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. vasario 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. lapkričio 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. kovo 1 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SOPHARMA AD 
16 Iliensko Shosse Str. 
Sofia 1220 
Bulgarija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Carsil 110 mg kietosios kapsulės
silimarinas 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 200 – 275 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (35-50:1), atitinkančio 110 mg silimarino, išreikšto silibininu. 
Ekstrakcijos tirpiklis: metanolis.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietoji kapsulė
30 kietųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SOPHARMA AD 
16 Iliensko Shosse Str. 
Sofia 1220 
Bulgarija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/02/2808/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Papildomas lėtinio hepatito, kepenų cirozės ir toksinio kepenų pažeidimo gydymas.

Suaugusiems žmonėms
Rekomenduojama vartoti po 1 kietąją kapsulę 2- 3 kartus per dieną. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

carsil 110 mg kietosios kapsulės


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖS PLOKŠTELĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Carsil 110 mg kietosios kapsulės
silimarinas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SOPHARMA AD


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

{numeris}


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija pacientui 

Carsil 110 mg kietosios kapsulės
silimarinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 mėnesius Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Carsil ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Carsil
3.	Kaip vartoti Carsil
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Carsil
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Carsil ir kam jis vartojamas

Carsil veiklioji medžiaga yra iš tikrojo margainio (Silybum marianum) sėklų išskiriama augalinės kilmės veiklioji medžiaga silimarinas.. Silimarinas stabilizuoja kepenų ląstelės membraną apsaugodamas kepenis nuo kenksmingų poveikių ir padėdamas atsistatyti pažeistoms kepenų ląstelėms. 

Carsil vartojamas kaip papildoma priemonė  (kartu su kitais vaistais)  toksiniam kepenų pakenkimui, lėtiniam kepenų uždegimui arba cirozei gydyti.
Jeigu per 3 mėnesius Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Carsil

Carsil vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai, astrinių, graižažiedžių  šeimos augalams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju vaistininku, prieš pradėdami vartoti Carsil. 
Jeigu sergate cukriniu diabetu ar yra sumažėjusi gliukozės koncentracija kraujyje, vartojant Carsil gali sumažėti gliukozės koncentracija kraujyje.
Jeigu padidėjęs jautrumas astrinių, graižažiedžių  šeimos augalams, gali pasireikšti alergija silimarinui. Tokiems žmonėms jo varoti negalima (žr. sk. „ Kas žinotina prieš vartojant Carsil“).

Vaikams ir paaugliams
Nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems nei 18 paaugliams, nes duomenų apie vaistinio preparato saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Kiti vaistai ir Carsil
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Duomenų apie Carsil sąveiką su kitais vaistais nėra.

Carsil vartojimas su maistu ir gėrimais
Carsil galima vartoti valgio metu ir nevalgius.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Klinikinių duomenų apie silimarino vartojimą nėštumo metu nėra, taip pat nežinoma, ar silimarino patenka į moters pieną. 
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Carsil gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.  
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiems žmonėms
Rekomenduojama vartoti po 1 kietąją kapsulę 2- 3 kartus per parą. Gydymo kurso trukmė turėtų būti ne trumpesnė kaip 3 mėnesiai.

Kapsulių nekramtyti, užgerti nedideliu kiekiu skysčio.

Ką daryti pavartojus per didelę Carsil dozę
Duomenų apie vaisto perdozavimą nėra. Išgėrus labai didelę dozę, reikia kreiptis į gydytoją arba artimiausios ligoninės priėmimo skyrių.

Pamiršus pavartoti Carsil
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Carsil
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Rekomenduojamomis dozėmis vartojamas Carsil yra saugus ir gerai toleruojamas. 
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Galvos skausmas, svaigimas, viršutinės pilvo dalies skausmas, viduriavimas, niežulys ir (ar) dilgėlinė. Nutraukus vaisto vartojimą, visi šie simptomai išnyksta.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Carsil 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto  vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Carsil sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra silimarinas. Vienoje kapsulėje yra 200 – 275 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (35-50:1), atitinkančio 110 mg silimarino, išreikšto silibininu. Ekstrakcijos tirpiklis: metanolis.
-	Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinys: karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas K25, polisorbatas 80, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, manitolis, natrio laurilsulfatas, natrio-vandenilio karbonatas, magnio stearatas. Kapsulės apvalkalas. Korpusas: raudonasis geležies oksidas (E172), titano dioksidas (E171), geltonasis geležies oksidas (E172), želatina. Dangtelis: juodasis geležies oksidas (E172), raudonasis geležies oksidas (E172), titano dioksidas (E171), želatina.

Carsil išvaizda ir kiekis pakuotėje
Carsil kietosios kapsulės yra cilindro formos, rausvai rudu, nepermatomu korpusu ir rudu, nepermatomu dangteliu, užpildytos geltonos spalvos milteliais.

Pakuotės dydžiai:
Dėžutė, kurioje yra 30 kietųjų kapsulių, supakuotos į bespalves, skaidrias PVC ir aliuminio folija dengtas lizdines plokšteles.

Registruotojas ir gamintojas
[bookmark: OLE_LINK48][bookmark: OLE_LINK49]SOPHARMA AD 
16 Iliensko Shosse Str. 
Sofia 1220 
Bulgarija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-03-01.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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