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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

FLAVOBION

70 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Silymarinum (silymarin) 70 mg v 1 filmom obalenej tablete.

Pomocna latka so zndmym uéinkom:
laktoza

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Svetlo Sedozelené bikonvexné filmom obalené tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pomocna liecba perzistujucej a aktivnej hepatitidy, cirhozy pe€ene, toxicko-metabolickych 1ézii
pecene (steatdza pecene, lieckové poskodenie, otrava hepatotoxickymi latkami).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Na peroralne pouzitie.

Dospeli
V Tahsich pripadoch 3-krat denne 1 filmom obalena tableta (t.j. 210 mg), v taz8ich pripadoch 3-krat

denne 2 filmom obalené tablety (t.j. 420 mg).
Pri poruchach funkcii pecene a obliciek sa ddvkovanie nemeni.

Pediatricka populdacia
Det'om star§im ako 5 rokov sa podava v davke 5 - 6 mg/kg telesnej hmotnosti a den.

Sposob podavania
Filmom obalené tablety sa prehltaji celé, nerozhryznuté, zapiju sa malym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na silymarin alebo na ktorakolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. Liek sa
nepodava detom mladsim ako 5 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek obsahuje laktozu a sachardzu.
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Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ podania v tehotenstve a pocas dojcenia sa u ¢loveka neoverila. U tehotnych Zien je nutné
zvazit’ priaznivy lieCebny efekt a potencialne riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je dostatok skusenosti s pouzivanim silymarinu u doj¢iacich zien. Preto by sa mala indikacia
liecby Flavobionom u dojciacich matiek starostlivo zvazit'.

Fertilita

Stadie ovplyvnenia fertility a prenatalnej, perinatalnej a postnatalnej toxicity uskuto¢nené na
potkanoch a kralikoch nezistili Ziadne nepriaznivé G¢inky na rozne $tadia reprodukcie (maximalna
skasana davka: 2,5 g/kg). Najmaé sa nezistil ziaden teratogénny potencial silymarinu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Flavobion nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie na Flavobion s uvedené podl'a MedDRA triedy organovych systémov

a preferovanych vyrazov (pozri Tabulka 1). V kazdej triede orgadnovych systémov st neziaduce
reakcie uvedené v kategoriach frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej
¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); ve'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie na Flavobion

Trieda organovych systémov ‘ Neziaduce reakcie

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi zriedkavé: | hnacka, dyspeptické tazkosti
Poruchy koze a podkoZného tkaniva

Vel'mi zriedkavé: | kozné alergické prejavy

Po vysadeni lieku neziaduce t¢inky ustupuju.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Nie st zndme ziadne akutne toxické U¢inky, pri predavkovani sa odporaca vyplach zaltidka, pripadne
neskorsia kontrola klinického stavu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na ZICové cesty a pecen, hepatoprotektiva, lipotropné lieciva.
ATC kod: AO5SBAO3

Silymarin, komplex flavolignanov z drogy Fructus cardui marianae zo semien rastliny Pestrec
mariansky (Silybum marianum Gaertneri), obsahuje hlavné zlozky: silybin (syn. silibinin), silydianin,
silychristin, dehydrosilybin a silybinomér.

Mechanizmus t¢inku

Integrita a obnovenie $pecifickej funkcie membran je predpokladom pre normalny metabolizmus,
detoxikacénu a syntetickll ¢innost’ pecene. Silymarin chrani extra- a endoplazmatické membrany
hepatocytov proti pésobeniu hepatotoxickych latok a zlepSuje funkciu pecene. Za podstatu membrany
stabilizujuceho ucinku silymarinu sa povazuje jeho antioxidacné posobenie a inhibicia lipoperoxidacie
priamou inhibiciou lipooxigenazy. Silymarin ako zhasa¢ (scavanger) volnych radikalov sa méze
uplatnit’ i pri radiaénom poskodeni pecene.

Farmakodynamické ucinky

Okrem hepatoprotektivneho uc¢inku sa predpoklada i u¢inok imunomodulac¢ny, ktory aspon Ciastocne
moze suvisiet’ s antioxidaénym pdsobenim, inhibiciou aktivity lipooxygenazy, resp. ovplyvnenim
syntézy prostanoidov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani silymarinu sa v krvi nachadzaju len nizke koncentracie jeho hlavnej zlozky

silibininu, v zI¢i sa vSak nachadza asi 20 — 40 % podanej davky.

Eliminacia

Jeho renalne vylucovanie je nepatrné, 24 hodin po podani sa objavi v moci len asi 1 — 7 % aplikovanej
davky. Silibinin sa vylucuje v prevaznej miere (viac ako 80 % vstrebaného mnozstva) zlcou a to
predovsetkym v konjugovanej forme. Je mozné predpokladat’, Ze sa silibinin po dekonjugacii
reabsorbuje a dochadza tak k enterohepatalnemu obehu. Pol¢as biliarnej eliminacie je asi 3 — 4 hodiny.
Silibinin sa neakumuluje. Pri opakovanom podani silymarinu 140 mg 3-krat denne sa dosiahne
ustaleny stav bilidrnej eliminacie.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Silymarin sa vyznacuje osobitne nizkou toxicitou, dlhodoba aplikacia terapeutickych davok je
nezavadna.

Akutna toxicita: LDso pri jednorazovom p.o. podani u potkanov a mysi je vyssia ako 2 g/kg. Chronicka
toxicita: Po maximalne 12-mesa¢nom p.o. podani potkanom a psom v davke 2,5 prip. 1,2 g/kg telesnej
hmotnosti sa nepreukazali podla laboratornych udajov ani podl'a patologicko- anatomickych nalezov
toxické ucinky.

Reprodukcna toxicita: stadie ovplyvnenia fertility a prenatalnej, perinatalnej a postnatalnej toxicity
uskutoénené na potkanoch a kralikoch nezistili ziadne nepriaznivé ti¢inky na rozne stadia reprodukcie
(maximalna skuSana davka: 2,5 g/kg). Najma sa nezistil Ziaden teratogénny potencial silymarinu.

Mutagenita: stadie uskutoénené so silymarinom in vitro aj in vivo boli negativne.
3
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Kukuri¢ny skrob

Sachar6za

Zelatina

Mikrokrystalicka celul6za

Kalciumstearat

Sodna sol’ karboxymetylskrobu

Opadry 12H210000 (zelena farba) (hypromeloza, oxid titanicity, mastenec, propylénglykol, polysorbat
80, hlinity lak indigokarminu, zIty oxid Zelezity, hlinity lak chinolinovej zlte)
6.2 Inkompatibility

Neboli preukazané.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu je 5 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pévodnom vnutornom obale, vnutorny obal uchovavat’ v skatul’ke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: liekovka z hnedého skla so zavitom hydrolytickej triedy II1, skrutkovaci uzaver bielej
farby s transparentnym poistnym kruzkom.

Vonkajsi obal: etiketa, papierova Skatul’ka, pisomna informéacia pre pouZzivatela.

Velkost balenia: 50 a 100 filmom obalenych tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

80/0176/82-CS
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 2. oktobra 1983
Datum posledného predlzenia registracie: 21. marca 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024



