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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
FLAVOBION 70 mg potahované tablety
silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Flavobion a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Flavobion uZivat
Jak se ptfipravek Flavobion uziva.

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flavobion uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Flavobion a k ¢emu se pouZiva

Flavobion je 1ék uréeny k 1é€bé onemocnéni jater.

Flavobion obsahuje komplex 1é¢ivych latek izolovanych z plodu rostliny ostropestec mariansky
(Silybum marianum L. Gaertner). Flavobion ma ochranny tc¢inek na jaterni buiiku, obnovuje a zlepSuje
¢innost poSkozenych jaternich bunék, napomaha odstraiiovani skodlivych latek z organizmu.
Flavobion uzivaji dosp€li jako podpirnou 1é¢bu pii chronickém zanétu jater, ztvrdnuti jater (jaterni
cirhoze), steatoze jater (nahromadéni tuku v jaternich buiikach), a u poskozeni jater vlivem nekterych
1ékd, alkoholu, ¢i toxickych latek.

Tento ptipravek neni vhodny k 1é¢bé akutnich otrav.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Flavobion uZivat

Neuzivejte pripravek Flavobion
- Jestlize jste alergicky(4) na 1éCivou latku silymarin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim Flavobion se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud mate zloutenku (od svétle po tmaveé zluté zabarveni kiize a se zlutym zabarvenim bélma o¢i),
navstivte svého ékare.

Déti a dospivajici
Flavobion neni urcen pro l1écbu déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Flavobion

Vzajemné ovlivnéni ucinku Flavobionu a jinych 1€kt souc¢asné uzivanych neni znamo, presto
informujte Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Jestlize Vam 1ékat bude predepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho,



ze jiz uzivate Flavobion. Bez porady s Iékafem neuzivejte pro 1é¢bu svého onemocnéni soucasné s
Flavobionem zadné volné prodejné 1éky.

Flavobion s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem [écby dodrzujte jaterni dietu, kterou Vam doporucil 1ékat, je zakazano piti alkoholickych
napoju.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Flavobion se nedoporucuje u t¢hotnych a kojicich Zen uzivat bez ptedchozi porady s 1ékafem, ktery
zvazi ptinos a potencialni rizika 1éCby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Flavobion nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Flavobion obsahuje laktézu, sacharézu a sodik

Pokud Vam Va3 Iékar sd€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Flavobion uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynid svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:
Dospéli obvykle uzivaji 3x denné 1 potahovanou tabletu, v tézSich pfipadech 3x denné 2 potahované
tablety. Potahované tablety se uzivaji cel¢, nerozkousané, zapiji se douskem tekutiny.

Délka lécby timto pfipravkem neni omezena, nicméné o délce 1é¢by by mél rozhodnout osetiujici
1ékat. Pokud u Vés obtize pretrvavaji nebo se zhorSuji, porad’te se s 1ékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Flavobion, neZ jste mél(a).

Ptiznaky predavkovani nebyly pozorovany. Pokud jste uzili vyssi ddvku, mohou se objevit ve vétsi
intenzité nezadouci u¢inky pripravku.

Presto pii predavkovani nebo nahodném poziti tablet ditétem vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Flavobion
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v uzivani dle
navodu nebo se porad'te s oSetiujicim lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
Nezadouci ucinky jsou hodnoceny dle nasledujicich kategorii:

Velmi ¢asté: Postihuji vice nez 1 z 10 1é¢enych Casté: Postihuji méné nez 1 z 10, ale
pacientl vice nez 1 ze 100 1écenych
pacienttl




Meéné Casté: Postihuji méné nez 1 ze 100, ale vice nez | Vzdcné: Postihuji méné nez 1 z 1000, ale
1 z 1000 lécenych pacientti vice nez 1 z 10000 lécenych pacientl

Velmi vzdacné: Postihuji méné€ nez 1 z 10000 1éCenych | Neni znamo: Z dostupnych udajii nelze urcit
pacient

Mozné nezadouci ucinky:
Velmi vzacné: Kozni alergické projevy, prijem, travici obtize.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Flavobion uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a vnitinim obalu za
Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném ptivodnim obalu, aby byl léCivy
ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 5 mésicti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flavobion obsahuje

Lécivou latkou je Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum 22-27 : 1, extrahovano
acetonem 95% (V/V) 100 mg, odpovida silymarinum 70 mg vyjadteno jako silibinin, v jedné
potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukuti¢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).

Jak pripravek Flavobion vypada a co obsahuje toto baleni
Lahvicka z hnédého skla s PE uzavérem garantujicim neporusenost obalu, obsahujici slabé $edozelené

potahované tablety ¢ockovitého tvaru.

Velikost baleni: 50 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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