MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

productos sanitarios

E IGUALDAD

FICHA TECNICA

1) NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ARKOCAPSULAS CARDO MARIANO 300 mg capsulas duras

2) COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
300 mg de frutos criomolidos de Slybum marianum L. Gaertner (Cardo mariano).

Para consultar la lista completa de excipientes ver 6.1.

3) FORMA FARMACEUTICA
Céapsulas duras.

4) DATOSCLINICOS

4.1 Indicacionesterapéuticas.
M edicamento tradicional a base de plantas utilizado en caso de digestiones pesadas
o dispepsias debidas a alteraciones hepéticas, basado exclusivamente en su uso
tradicional.

4.2  Posologiay forma de administracion.
Viaora.

Adultos: tomar 2 0 3 capsulas en lacomiday en la cena con un vaso de agua.

4.3  Contraindicaciones.
Hipersensibilidad al principio activo o aaguno de los excipientes.

En caso de interacciones con otros medicamentos, ver 4.5.

4.4  Advertenciasy precauciones especiales de empleo.
El uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios no esta recomendado debido a que no
existe informacion clinica que avale su seguridad.

45 Interaccion con otros medicamentosy otras formas deinteraccion.
No se hay datos disponibles.

4.6  Fertilidad, embarazoy lactancia.
No hay estudios en mujeres embarazadas 0 en periodo de lactancia, por o que no
se recomienda su administracion.

4.7  Efectossobrela capacidad paraconducir y utilizar maquinas.

No se harealizado ningun estudio, aunque por su composicién no parece que pueda
afectar ala capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

4.8 Reacciones adver sas.

[CORREO ELECTRONICQ]

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Sugerencias_ft@aemps.es 28022 MADRID



4.9

5)

5.1

5.2

5.3

6)

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

e
IS A=t

Se han descrito problemas gastrointestinales (diarrea, nausea), dolor de cabeza y
reacciones alérgicas. No se conoce con qué frecuencia pueden aparecer estos efectos
adversos.

En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, debe notificarlas a los
Sistemas de Farmacovigilancia.

Sobredosis.
No se ha descrito ninguin caso de sobredosificacion.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades far macodinamicas.
Grupo Farmacoterapéutico: Codigo ATC: AO5SBA Terapia hepética.

Propiedades far macocinéticas.
No requiere.

Datos preclinicos sobr e seguridad.
No se han readlizado ensayos de toxicidad reproductiva, genotoxicidad y
carcinogénesis.

DATOSFARMACEUTICOS

Lista de excipientes.
Gelatina (capsula).

I ncompatibilidades.
No se han descrito.

Periodo de validez.
5 anos.

Precauciones especiales de conser vacion.
No conservar atemperatura superior a 30° C.

Naturaleza y contenido del envase <y de los equipos especiales para su utilizacion
administracion o implantacion >

Frasco de polivinilo marrdn, cerrado con tapdn de polietileno de baja densidad.
Presentaciones de 50 y 100 cpsulas.

Precauciones especiales de eliminacion, y <<otras manipulaciones >>
No se precisan requerimientos especiales.
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7) TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
ARKOPHARMA, SA.
L aboratorios Farmacéuticos
C/ Amaltea9
28045 MADRID

8) NUMERO DE REGISTRO DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

9) FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
JUNIO 2011

10) FECHA DELA REVISION DEL TEXTO
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