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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Silymarin AL 50 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: suchy Cistény a standardizovany ostropestiecovy extrakt 20-33,1 : 1, extrahovano
acetonem 68,03 — 75,19 mg (odpovida 50 mg silymarinu, vyjadieno jako silibinin A).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sacharosa, monohydrat laktosy a tekuta glukosa

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Kulaté, bikonvexni, tmavohnédé obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Podpﬁrné 1é¢ba chronickych zanétlivych jaternich onemocnéni, jaterni cirh6zy a toxického poskozeni
JI?;ZEa silymarinem neslouzi k predchazeni pri¢in jaterniho poskozeni (jako napft. alkoholem). Tento
1é¢ivy pripravek neni vhodny k 1é¢bé akutnich otrav.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Cesta podani: peroralni podani.

Doporucené davkovani pro dospélé a dospivajici od 12 let:

Pti dobré toleranci se doporucuji na zacatku 1écby a u tézkych ptipadii 2 az 3 obalené tablety
pfipravku Silymarin AL 3krat denné (tj. 300 — 450 mg silymarinu/den).

Po zlepSeni symptomil a u méné¢ zavaznych pripadii se ddvka muiize snizit na 4 obalené tablety denné
(4. 200 mg silymarinu/den).

Zpuisob podani:
Doporucuje se tablety uzivat po jidle. Tablety se spolknou a zapiji se dostatecnym mnozstvim

tekutiny. Piipravek Silymarin AL neuzivejte v poloze vleze.

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

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti



Pacienti se Zloutenkou (od svétle po tmavé zluté zabarveni kiiZe a se subikterickymi azZ ikterickymi
sklérami) by méli navstivit 1ékare.

Nejsou k dispozici adekvatni studie zabyvajici se uzivanim ptipravku u déti. Proto se nedoporucuje
u déti mladsich 12 let ptipravek uzivat.

Upozornéni tykajici se pomocnych latek pripravku

Laktoza: Pripravek obsahuje laktozu, a proto pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento pripravek
uZivat.

Sacharéza: Pripravek obsahuje sachardzu, a proto pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktdzy nebo se sacharazo-izomaltdzovou deficienci
nemaji tento piipravek uzivat.

Glukoza: Pripravek obsahuje glukozu, a proto pacienti se vzacnou malabsorpci glukozy a galaktozy
nemaji tento piipravek uzivat.

Sodik: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

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

Vzhledem ke zlepSené funkci jater béhem 1éCby piipravkem Silymarin AL mize byt metabolismus
ostatnich soucasné€ podavanych lé¢ivych ptipravkti modifikovan tak, ze davkovani musi byt upraveno.

Béhem soucasného uzivani ptipravku Silymarin AL a amiodaronu nelze vyloucit zvySeny
antiarytmicky G¢inek amiodaronu.

V klinické studii s 12 zdravymi dobrovolniky nebyly zaznamenany zadné vyznamné u¢inky extraktu
ostropestice marianského na aktivitu enzymu cytochromu P450.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici adekvatni studie pro uzivani pfipravku Silymarin AL béhem téhotenstvi a v obdobi
kojeni. U omezeného poctu té¢hotenstvi a novorozencii nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky.
Silymarin AL se nedoporucuje uzivat u t€hotnych a kojicich Zen bez predchozi porady s 1ékafem,
ktery zvazi ptinos a potencialni rizika 1éCby.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence uvedenych nezadoucich u¢inki jsou definovany za pouziti nasledujici konvence:
Velmi ¢asté (>1/10);

Casté (>1/100 az <1/10);

Ménég Casté (=1/1000 az <1/100);

Vzacné (=21/10000 az <1/1000);

Velmi vzacné (<1/10000), véetné jednotlivych piipadi

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tudajt nelze urcit)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: byl hlasen jeden ptipad astmatického zachvatu.

Gastrointestinalni poruchy




Mén¢ Casté: gastrointestinalni obtiZe jako je nevolnost a mirné projimavy tc¢inek.

Poruchy imunitniho systému
Méng¢ Casté: hypersenzitivni reakce jako je vyrazka, svédéni a dusnost.

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokraovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formuléte
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Piedavkovani a otrava nejsou u silymarinu pravdépodobné. Nebyly hlaseny zadné toxické t¢inky.
Neni stanovena specifickd 1écba otravy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Léciva k terapii onemocnéni jater.
ATC kod: AO5SBAO3

Silymarin pasobi antagonisticky vii¢ci mnohym modeliim jaterniho poskozeni: toxinim houby Amanita
phalloides (muchomiirky zelené), faloidinu a alfa-amanitinu, lanthanoidim, tetrachloridu uhli¢itému,
galaktosaminu, thiocetamidu, a hepatotoxickému viru FV3 studenokrevnych zvifat.

Lécebny ucinek silymarinu je zaloZen na tfech mechanizmech ucinku:

1) Silymarin zpeviiuje strukturu bunééné membrany hepatocytu, takze hepatotoxicka latka
nemuze proniknout do burky.

2) Silymarin stimuluje aktivitu nuklearni polymerazy I v jadru, a tim nasledné zvysenou syntézu
ribozomalnich bilkovin. Tim se zvySuje schopnost regenerace jater a stimuluje neogenezi hepatocyta.
3) Silymarin ma antiperoxidativni aktivitu, vychytava volné radikaly, a tim narusuje
patofyziologicky proces peroxidace lipidii, ktery je odpovédny za rozpad bunéénych membran.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

U Silymarinu AL nebyly provedeny farmakokinetické studie.

Silimarin je smés silibininu, silidianinu, silikristinu a jinych derivati flavonolu, obsazenych v plodu
ostropestice marianského.

Silibinin

Silibinin je hlavni slozkou silymarinu. Po absorpci travicim traktem je pies 80 % silibininu vylouc¢eno
zIudi, a to v podobé sulfatl a konjugatt glukuronovych kyselin. Okolo 10 % podaného silibininu se
dostava do enterohepatalniho ob¢hu. Proto silibinin dosahuje relativné nizkych maximalnich hladin
v krvi.

Absorpcni polocas je 2,2 hod a eliminaéni polocas je 6,3 hod. Z pozorovanych vysledkt vyplyva, ze
nedochazi ke kumulaci silibininu v organismu. Po opakovaném podavani je rovnovazny stav dosazen
nejpozdéji druhy den.


https://nezadouciucinky.sukl.cz/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
U Silymarinu AL nebyly provedeny toxikologické studie.

Akutni toxicita
Ve studiich provedenych na mysich a potkanech po jednordzové peroralni davce 2500 nebo
5000 mg/kg télesné hmotnosti (t. hm.), byl silymarin prakticky netoxicky.

Chronicka toxicita

V dlouhodobych studiich, trvajicich déle nez 12 mésicti, byl silymarin podavan peroralné potkantim
v davkach 50, 500 nebo 5000 mg/kg télesné hmotnosti, aniz by laboratorni vysledky nebo
patologicko-anatomické nalezy prokdzaly jeho toxicky ucinek. Podobné psiim byl podavan silymarin
v davkach 60, 600 nebo 1200 mg/kg télesné hmotnosti, opét bez jakychkoliv nalezl vyse zminénych
u potkand.

Reprodukcni toxicita

Vysetieni zaméfend na prenatalni toxicitu, provedena u potkani a kraliktli, nevykazovala zadna
embryofetalni nebo teratogenni posSkozeni (nejvyssi testovand davka byla 2500 mg/kg t.hm.).
Nebyl prokazan zadny teratogenni potencial silymarinu.

Mutagenni ucinky
Provedené studie neprokdzaly genotoxicky potencial silymarinu, byly vzdy negativni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: monohydrat laktosy, sodna siil karmelosy, kukufi¢ny Skrob, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat.

Obal tablety: sacharosa (odpovida < 0,01 vymeéné cukrt), uhli¢itan vapenaty, mastek, arabska
klovatina, kaolin, makrogol 6000, tekuta glukosa, glycerol 85%, oxid titani¢ity (E 171), Cerveny
a ¢erny oxid zelezity (E 172), voskové lestidlo (bily vosk, karnaubsky vosk, Selak).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr AI/PVC, krabicka.

Velikost baleni: 30 a 100 obalenych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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