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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Flavobion 70 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum 22-27 : 1,
extrahovano acetonem 95% (V/V) 100 mg, odpovida silymarinum 70 mg vyjadfeno jako silibinin.
Pomocné latky se zndmym ucinkem: jedna tableta obsahuje 150 mg monohydratu laktosy a 14,4 mg
sacharosy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Popis piipravku: Slabé Sedozelené potahované tablety cockovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Podptirna 1é¢ba u chronické perzistujici hepatitidy, chronické aktivni hepatitidy, jaterni cirhozy,
toxicko-metabolickych 1ézi jater (steatoza jaterni, I€kové poSkozeni, otrava hepatotoxickymi latkami).
Ptipravek neni vhodny k 1é¢b¢ akutnich otrav.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeéli:

V leh¢ich piipadech 3x denné 1 potahovana tableta (tj. 210 mg silymarinu denn¢), v tézSich pripadech
3x denné 2 potahované tablety (tj. 420 mg silymarinu denn¢).

Davkovani u pacientii s poruchou funkce jater a ledvin
U poruchy funkci jater a ledvin se ddvkovani neméni.

Pediatricka populace
Ptipravek neni indikovan k 1é¢bé déti a dospivajicich.

Zpusob podani
Peroralni podani
Potahované tablety se polykaji celé, nerozkousané, zapiji se douskem tekutiny.

Délka lécby
Trvani 1é€by neni omezeno, nicméné o délce 1écby by mél rozhodnout osetfujici 1€kat. Pokud ptiznaky
pietrvavaji nebo se zhorsuji, pacient by mél navstivit 1ékare.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek obsahuje laktozu, pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktozy, iplnym
nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento pripravek uzivat.

Ptipravek obsahuje sachardzu, pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo sacharazo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento piipravek
uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

V klinické studii s 12 zdravymi dobrovolniky nebyly zaznamendny zadné vyznamné ucinky extraktu
ostropestice maridnského na aktivitu enzymu cytochromu P450.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici adekvatni studie tykajici se podavani silymarinu v té¢hotenstvi a v obdobi kojeni. U
omezeného poctu téhotenstvi a novorozencl nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky. Vzdy je
proto tfeba peclive zvazit, zda mozny piinos pro matku pfevySuje potencialni rizika pro plod a kojené
dité. Studie na zvitatech nepfinesly zadné dikazy poskozeni plodu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Silymarin nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Hodnoceni nezadoucich G¢inkt je zaloZeno na nasledujicich ¢etnostech vyskytu:

Velmi ¢asté (>1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajui nelze uréit).

Trida organového systému Cetnost MoZny neZadouci ucinek
Gastrointestinalni poruchy Velmi vzacné Prijem

Dyspeptické obtize
IPoruchy kiize a podkozi 'Velmi vzacné Kozni alergické projevy

Po vysazeni 1éku nezadouci ti€inky mizi.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy zadné akutni toxické ucinky, pii pfedavkovani se doporucuje vyplach zaludku, event.
pozdéjsi kontrola klinického stavu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Faramkoterapeutickd skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni jater, hepatoprotektiva

ATC kod: AOSBAO3

Silymarin, komplex flavolignanii z drogy Fructus cardui marianae, z plodu ostropestfce marianského
Silybum marianum L. Gaertner, obsahuje hlavni slozky: silykristin, silydianin, silibinin A, silibinin B,
isosilibinin A a isosilibinin B. Integrita a obnoveni specifické funkce membran je pfedpokladem pro
normalni metabolizmus, detoxikacni a syntetickou ¢innost jater. Silymarin chrani extra- a
endoplazmatické membrany hepatocyti proti ptisobeni hepatotoxickych latek a zlepSuje funkci jater.
Za podstatu membrany stabilizujiciho G¢inku silymarinu se povazuje jeho antioxidacni ptisobeni a
inhibice lipoperoxidace ptimou inhibici lipooxygenazy. Silymarin jako zhase¢ (scavenger) volnych
radikalti se mize uplatnit i pti radiacnim poskozeni jater. Kromé hepatoprotektivniho ucinku se
predpoklada i uc¢inek imunomodulacni, ktery alespoii z ¢4sti miize souviset s antioxidacnim
pusobenim, inhibici aktivity lipooxygenazy, resp. ovlivnénim syntézy prostanoidi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani silymarinu se nalézaji v krvi jen nizké koncentrace jeho hlavni komponenty
silibininu, ve zlu¢i se vSak naléza asi 20 - 40 % aplikované davky. Jeho renalni vyluCovani je nepatrné,
za 24 hodin po aplikaci se objevi v moci jen asi 1 - 7 % aplikované davky. Silibinin se vylucuje
pfevaznou meérou (vice nez 80 % vstiebaného mnozstvi) Zluci a to predevsim v konjugované forme.
Lze predpokladat, ze se silibinin po dekonjugaci reabsorbuje a dochazi tak k enterohepatalnimu ob&hu.
Polocas biliarni eliminace je asi 3 - 4 hodiny. Silibinin se neakumuluje. Pfi opakovaném podani
silymarinu 140 mg 3x denné se dosédhne ustaleného stavu biliarni eliminace.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Silymarin se vyznacuje obzvlasteé nizkou toxicitou, dlouhodoba aplikace terapeutickych davek je
nezavadna.

Akutni toxicita: LDso pfi jednorazovém p.o. podani u potkanti a mysi je vyssi nez 2 g/kg.

Chronicka toxicita: Po maximalné 12 mési¢nim p.o. podani potkantim a psim v davce 2,5 g/kg popt.
1,2 g/kg télesné hmotnosti nebyly prokazany dle laboratornich idaji ani dle patologickoanatomickych
nalezd toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, sacharosa, Zelatina, mikrokrystalicka celulosa, kalcium-stearat,
sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), potahova soustava Opadry 12H210000 (hypromelosa, oxid
titani¢ity, mastek, propylenglykol, polysorbat 80, hlinity lak indigokarminu, zluty oxid Zelezity, hlinity
lak chinolinové Zluti).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 5 mésicu.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném plivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek
chranén pied svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s polyethylenovym uzavérem garantujicim neporusenost obalu, krabicka.
Baleni: 50, 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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