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Silymarin as a drug and food supplement 
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Streszczenie: Ostropest plamisty (Silybum marianum) jest rośliną leczniczą, która tradycyjnie wykorzystywana była w choro-
bach wątroby. Początkowo spożywano sproszkowane owoce roślinne lub sporządzano z nich napary. W obecnych czasach leki ro-
ślinne są standaryzowane na zawartość kompleksu flawonolignanów – sylimaryny. Zastosowanie medyczne potwierdza Farma-
kopea Polska XI, w której znajduje się monografia owoców ostropestu jako substancji roślinnej o właściwościach hepatoprotek-
cyjnych i regeneracyjnych. Jednak tradycja wskazuje również na wykorzystywanie ostropestu jako pokarmu, co uzasadnia sto-
sowanie go jako suplementu diety. Niniejsza praca omawia dostępne na polskim rynku leki i suplementy diety zawierające syli-
marynę oraz wskazuje na różne podejście w klasyfikacji preparatów. Słowa kluczowe: ostropest plamisty, Silybum marianum, 
sylimaryna, leki, suplementy diety.
Abstract: Milk thistle (Silybum marianum) is a medical plant traditionally used in liver treatment. Initially it was consumed as 
powdered fruits or as infusion. Nowadays herbal drugs are standardized on the content of silymarin, which is a complex of flavo-
nolignans. Medical use is confirmed by Polish Pharmacopeia XI, which contains a monograph of milk thistle fruits as a plant with 
hepatoprotective properties. However the tradition shows likewise that milk thistle were used not only as a drug, but also as a 
food. It justifies the registration products with silymarin as food supplements. This study focuses on drugs and food supplement 
available on Polish market which contain silymarin and shows different ways in classification of this products. Keywords: milk 
thistle, Silybum marianum, silymarin, drugs, food supplements.
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» Wprowadzenie 
Ostropest plamisty (Silybum marianum) jest 
rośliną, której owoce (Silybi mariani fructus) 
są substancją o działaniu prozdrowotnym. Ro-
ślinę tę wyróżnia długa historia ziołolecznicza. 
Znana i stosowana jest co najmniej od 2 tys. 
lat. Pierwszą wzmiankę o ostropeście plami-
stym znajdujemy w dziele Teofrasta (ok. 372 
– 287 p.n.e.). Później roślina ta wymieniana 
jest w starożytnych i średniowiecznych licznych 
dziełach lekarzy. 

Właściwości lecznicze
Koniec lat 40. XX w. to początek sporządzania 
aptecznych wyciągów z owoców ostropestu jako 
leku w schorzeniach wątroby. Zgodnie z Farma-
kopeą Polską XI głównym składnikiem czynnym 
jest kompleks związków flawonolignanowych 
(jak sylibina, izosylibina, sylikrystyna, sylidiani-
na – rys. 1), nazywany sylimaryną. Związki te 
mają w budowie swoich cząsteczek fenylochro-
manon (jako składnik flawonoidowy) oraz kwas 
koniferylowy (jako składnik lignanowy). Dojrza-
łe owoce powinny zawierać nie mniej niż 1,5% 
sylimaryny w przeliczeniu na sylibinę. 

Kompleks flawonolignanów obecny w owo-
cach ostropestu działa hepatoprotekcyjnie, 
wspomaga pracę wątroby oraz jej regenerację 
[1]. Choć obecnie sylimaryna coraz częściej jest 
wykorzystywana jako składnik leków roślinnych, 
to tradycyjnie była stosowana w postaci sprosz-
kowanych owoców, również jako zioła do zapa-
rzania, co wspomagało funkcje fizjologiczne or-
ganizmu w zaburzeniach dyspeptycznych i za-
burzeniach pracy wątroby [2].

Ekstrakt z owoców z sylimaryną jest popu-
larnym składnikiem wielu ziołowych mieszanek 
poprawiających trawienie. Działa ochronnie na 
błonę śluzową żołądka, pobudza wydzielanie 
soku żołądkowego i żółci. Jego główne działanie 
polega na ochronie komórek wątroby. 

Właściwości sylimaryny były badane zarów-
no na zwierzętach, jak i na ludziach. 

Ostatnie badania na ludziach wskazują, że 
leczenie sylimaryną może zwiększać przeżywal-
ność pacjentów z alkoholową marskością wątro-
by w porównaniu do grupy nieleczonej [3]. 

W Polsce to właśnie nadużywanie alkoho-
lu jest najpowszechniejszym powodem chorób 
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Rycina 1. Związki flawonolignanowe: a) sylibina, b) izosylibina, c) sylidianina, d) sylikrystyna

wątroby. Badania pokazały, że sylimaryna może 
pomóc w jej odnowie. Stan wątroby poprawia 
się po odstawieniu alkoholu, ale podawanie sy-
limaryny może proces regeneracji przyspieszyć. 

Sylimaryna jest stosowana w terapii uzupeł-
niającej przy wirusowym zapaleniu wątroby typu 
B i C, a także w chemioterapii nowotworów [4]. 

Tradycyjne stosowanie owoców ostropestu 
w medycynie sugeruje wykorzystanie go jako 
leku. Jednak z drugiej strony roślina ta była spo-
żywana przez ludzi od wieków, co również wska-
zuje na potencjalne zakwalifikowanie jej jako 
suplementu diety. Wobec tego właściwym wyda-
je się pytanie, co odróżnia lek z sylimaryną od 
suplementu diety. 

» Sylimaryna jako suplement diety
W odniesieniu do ustawowej definicji suplemen-
tów diety, która mówi, że są to: środki spożyw-
cze, które mają uzupełniać normalną dietę, są 
skoncentrowanym źródłem witamin, składników 
mineralnych i innych substancji wykazujących 
efekt odżywczy lub inny fizjologiczny [5], moż-
na stwierdzić, iż sylimaryna spełnia wymagania 

stawiane składnikom suplementu diety. Dodat-
kowo należy zaznaczyć, że tradycyjnie spożywa-
ny był owoc ostropestu, który zawiera cały kom-
pleks flawonolignanów. Nie wiadomo, czy i któ-
ry związek pojedynczo może wykazywać korzyst-
ny efekt fizjologiczny. Dlatego stosowanie całe-
go kompleksu sylimaryny w postaci suplemen-
tu diety jest w pełni uzasadnione. Argumentem 
przemawiającym na korzyść przyjmowania su-
plementów diety w postaci kapsułek zamiast tra-
dycyjnych naparów jest fakt, że związki zawarte 
w owocach ostropestu mają charakter lipofilowy. 
Oznacza to, że związki te słabo rozpuszczają się 
w wodzie i sporządzone napary nie będą boga-
te w korzystnie oddziałujące flawonolignany [6]. 

Zatem stosowanie suplementu w postaci 
kapsułek może zwiększyć biodostępność związ-
ków aktywnych. Amerykańska Agencja Żywno-
ści i Leków (FDA – Food and Drug Administra-
tion) uznała za stosowne wykorzystanie ostro-
pestu plamistego jako składnika suplemen-
tu diety [7]. Obecnie, jako zdrowe uzupełnie-
nie diety, rozważane są również nasiona i kieł-
ki ostropestu [8].
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Ze względu na wykorzystanie spożywcze 
(jako dodatek do żywności i suplement diety) 
sylimaryna stała się obiektem opinii EFSA (Euro-
pean Food Safety Authority – Europejski Urząd 
ds. Bezpieczeństwa Żywności) [9]. Badanym 
produktem był silimaryn BIO-C® w kontekście 
prolaktacyjnego wpływu suplementowanej syli-
maryny. Opinia wykazała, że sylimaryna nie wy-
kazuje istotnego statystycznie zwiększenia pro-
dukcji mleka. Należy jednak zaznaczyć, że ba-
dania, na których opierał się Urząd, dotyczyły 
suplementacji sylimaryny przez 63 dni w daw-
ce 420 mg/dzień. Urząd w swojej decyzji nie 
zakwestionował bezpieczeństwa lub zasadności 
stosowania tej dawki w takim czasie. Nie pod-
ważył również zakwalifikowania produktu jako 
suplementu leku. Wskazuje to, że na obszarze 
Unii Europejskiej, przy braku przeciwwskazań 
w prawie lokalnym, możliwe jest produkowanie 
suplementów diety, które będą zawierać w swo-
im składzie taką właśnie zawartość sylimaryny.

Chociaż istnieje szereg suplementów diety 
zawierających kilkadziesiąt miligramów sylima-
ryny [10], to na rynku polskim można odnaleźć 
również zarejestrowane produkty o dużo wyższej 
zawartości kompleksu flawonolignanów. Analizu-
jąc Rejestr Produktów udostępniany przez Głów-
ny Inspektorat Sanitarny, Departament Żywno-
ści Prozdrowotnej, dla hasła sylimaryna moż-
na uzyskać 63 wyniki dla zarejestrowanych już 
lub właśnie wprowadzanych suplementów diety 
(stan na 14.06.2018) [11]. Produkty te zawie-
rają sylimarynę w dawce 15-125 mg/jednostkę 
dawkowania. 

Zalecana przez producentów maksymalna 
dawka dobowa to 250 mg sylimaryny. 

» Lek czy suplement
Sylimaryna to najcenniejszy kompleks związ-
ków z ostropestu. Jest mieszaniną pięciu skład-
ników, które wydzielone zostały z ziela ostrope-
stu plamistego w 1960 r. W roku 1973, a więc 
13 lat później, niemiecka firma Madaus opraco-
wała pierwszy preparat o nazwie Legalon i prze-

prowadziła jego badania farmakologiczne oraz 
kliniczne. Zagadnieniem tym zainteresował się 
również Instytut Roślin i Przetworów Zielar-
skich w Poznaniu, gdzie opracowano technologię 
otrzymywania preparatu Sylimarol oraz podjęto 
jego produkcję w Herbapolu Poznań. 

Na polskim rynku farmaceutycznym zareje-
strowanych jest wiele produktów zawierających 
wyciąg z owoców ostropestu. Większość z nich 
zarejestrowana jest jako suplement diety, nie-
wielka część jako lek. Wybrane preparaty dostęp-
ne na rynku polskim zebrano w tab. 1. Na 21 pre-
paratów 1/3 posiada status leku roślinnego.

Oprócz wymienionych w tabeli prepara-
tów, ziołowe mieszanki czy sproszkowane owo-
ce ostropestu oraz jego nasion można ku-
pić w sklepach zielarskich, w sklepach ze zdro-
wą żywnością, jak również w sklepach spożyw-
czych, a ostatnio także w marketach. Wiąże się 
to ściśle z kategoryzacją ostropestu jako środka 
spożywczego, co tłumaczy też rejestrowanie go 
jako suplementu diety.

Analizując skład wybranych preparatów, wy-
dawać by się mogło, że to dawka będzie czynni-
kiem różnicującym leki i suplementy diety. Jed-
nakże wiele suplementów diety zawiera niższą 
dawkę sylimaryny (np. Silimax Trawienie, Silimax 
Regulacja czy Silimax Ochrona – ok. 15 mg) niż 
leki (najmniejsza dawka substancji aktywnej to 
28,6 mg), lecz są również takie o porównywal-
nej lub znacznie wyższej dawce składnika głów-
nego – sylimaryny. 

Wynika stąd, że obecna sytuacja kategory-
zacji leków i suplementów diety zawierających 
sylimarynę wymaga uporządkowania i określe-
nia jasnych reguł ich rozróżnienia. 

» Podsumowanie
Obecny status preparatów zawierających syli-
marynę wynika z faktu, że jest ona substancją 
z pogranicza leku i suplementu diety. Ze wzglę-
du na właściwości lecznicze, tradycję stosowania 
i obecność monografii farmakopealnej dla owo-
ców ostropestu, jest kwalifikowana jako lek.
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Tabela 1. Lista wybranych leków i suplementów diety zawierających ekstrakt z owoców ostropestu
LEKI

Nazwa preparatu
Dawka sylimaryny 

(ekstrakt z owoców ostropestu)
Postać

Silimax 70 mg Kapsułki twarde
Sylicynar 28,6 mg Tabletki powlekane
Lagosa 150 mg Tabletki drażowane
Sylimarol 35 mg lub 70 mg Tabletki drażowane
Sylimarol Vita 150 mg Kapsułki twarde
Sylimarol 30-39 mg/5 ml Zawiesina doustna
Legalon 140 140 mg Kapsułki twarde
Syliverin 70 mg Tabletki
Essylimar 100 mg (kompleks sylimarynowo-fosfolipidowy) Tabletki powlekane
SUPLEMENTY DIETY
Hepatobon 67 mg Kapsułki twarde
ForAlko 16 mg Kapsułki twarde
Silimax Trawienie 15 mg Kapsułki twarde
Silimax Regulacja 15 mg Kapsułki twarde
De-Tox Diet and 
Complexing Aid

100 mg Kapsułki twarde

SylimaVit 125 mg Kapsułki twarde
Sylimaryna APTEO 35 mg Tabletki
Ostropest plamisty 80 mg Tabletki
SYLIMARYNA 45 GAL 45 mg Kapsułki twarde
Sylimarin 70 Gold 70 mg Tabletki
Sylimarol Gastro 52 mg Kapsułki twarde
Sylimarol Cholesterol 52 mg Kapsułki twarde
Sylimarol Detox 78 mg Kapsułki twarde

Jednak z drugiej strony, ostropest był i jest 
rośliną obecną w diecie, stąd suplementacja wy-
daje się być uzasadniona. Niejasne są jednak 
kryteria podziału preparatów na leki i suple-
menty diety. Analiza obecnych na rynku prepa-
ratów wskazuje, że nie została określona daw-
ka sylimaryny, która jest granicą między lekiem 
a suplementem diety. Wydaje się, że w obecnej 
chwili kategoryzacja preparatu jest jedynie wy-
borem producenta, który zgłasza nowy produkt. 
Ustalenie jasnych reguł ułatwiłoby farmaceutom 
doradzanie i wskazywanie różnic pomiędzy pre-
paratami dostępnymi w aptece.   
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