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Streszczenie: Ostropest plamisty (Silybum marianum) jest rosling lecznicza, ktdra tradycyjnie wykorzystywana byta w choro-
bach watroby. Poczatkowo spozywano sproszkowane owoce roslinne lub sporzadzano z nich napary. W obecnych czasach leki ro-
$linne s standaryzowane na zawarto$¢ kompleksu flawonolignanéw - sylimaryny. Zastosowanie medyczne potwierdza Farma-
kopea Polska XI, w ktorej znajduje sie monografia owocow ostropestu jako substancji roslinnej o wtasciwosciach hepatoprotek-
cyjnych i regeneracyjnych. Jednak tradycja wskazuje réwniez na wykorzystywanie ostropestu jako pokarmu, co uzasadnia sto-
sowanie go jako suplementu diety. Niniejsza praca omawia dostepne na polskim rynku leki i suplementy diety zawierajace syli-
maryne oraz wskazuje na rézne podejscie w klasyfikacji preparatow. Stowa 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.

»> Wprowadzenie

Ostropest plamisty (Silybum marianum) jest
rosling, ktorej owoce (Silybi mariani fructus)
sq substancjg o dziataniu prozdrowotnym. Ro-
$line te wyrdznia dtuga historia ziotolecznicza.
Znana i stosowana jest co najmniej od 2 tys.
lat. Pierwsza wzmianke o ostropescie plami-
stym znajdujemy w dziele Teofrasta (ok. 372
- 287 p.n.e.). Pdzniej roslina ta wymieniana
jest w starozytnych i sSredniowiecznych licznych
dzietach lekarzy.

Witasciwosci lecznicze

Koniec lat 40. XX w. to poczatek sporzadzania
aptecznych wyciggdw z owocdw ostropestu jako
leku w schorzeniach watroby. Zgodnie z Farma-
kopeg Polskag XI gtéwnym skfadnikiem czynnym
jest kompleks zwigzkéw flawonolignanowych
(jak sylibina, izosylibina, sylikrystyna, sylidiani-
na - rys. 1), nazywany sylimaryna. Zwigzki te
maja w budowie swoich czasteczek fenylochro-
manon (jako sktadnik flawonoidowy) oraz kwas
koniferylowy (jako skfadnik lignanowy). Dojrza-
te owoce powinny zawiera¢ nie mniej niz 1,5%
sylimaryny w przeliczeniu na sylibine.

Kompleks flawonolignanéw obecny w owo-
cach ostropestu dziata hepatoprotekcyjnie,
wspomaga prace watroby oraz jej regeneracje
[1]. Cho¢ obecnie sylimaryna coraz czesciej jest
wykorzystywana jako sktadnik lekow roslinnych,
to tradycyjnie byta stosowana w postaci sprosz-
kowanych owocow, rowniez jako ziota do zapa-
rzania, co wspomagato funkcje fizjologiczne or-
ganizmu w zaburzeniach dyspeptycznych i za-
burzeniach pracy watroby [2].

Ekstrakt z owocow z sylimaryng jest popu-
larnym sktadnikiem wielu ziotowych mieszanek
poprawiajacych trawienie. Dziata ochronnie na
btone $luzowg zotadka, pobudza wydzielanie
soku zotadkowego i zofci. Jego gtéwne dziatanie
polega na ochronie komdrek watroby.

Wiasciwosci sylimaryny byty badane zardw-
no na zwierzetach, jak i na ludziach.

Ostatnie badania na ludziach wskazujg, ze
leczenie sylimaryng moze zwiekszaé przezywal-
nos$¢ pacjentow z alkoholowg marskoscig watro-
by w poréwnaniu do grupy nieleczonej [3].

W Polsce to witasnie naduzywanie alkoho-
lu jest najpowszechniejszym powodem chordb
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Rycina 1. Zwiazki flawonolignanowe: a) sylibina, b) izosylibina, c) sylidianina, d) sylikrystyna

watroby. Badania pokazaty, ze sylimaryna moze
pomoc w jej odnowie. Stan watroby poprawia
sie po odstawieniu alkoholu, ale podawanie sy-
limaryny moze proces regeneracji przyspieszyc.

Sylimaryna jest stosowana w terapii uzupet-
niajacej przy wirusowym zapaleniu watroby typu
B i C, a takze w chemioterapii nowotwordw [4].

Tradycyjne stosowanie owocow ostropestu
w medycynie sugeruje wykorzystanie go jako
leku. Jednak z drugiej strony roslina ta byta spo-
zywana przez ludzi od wiekdw, co réwniez wska-
zuje na potencjalne zakwalifikowanie jej jako
suplementu diety. Wobec tego wtasciwym wyda-
je sie pytanie, co odrdznia lek z sylimaryng od
suplementu diety.

»> Sylimaryna jako suplement diety

W odniesieniu do ustawowej definicji suplemen-
tow diety, ktdra mowi, ze sg to: Srodki spozyw-
cze, ktére majq uzupetnia¢ normalng diete, s
skoncentrowanym Zzrddtem witamin, sktadnikow
mineralnych i innych substancji wykazujgcych
efekt odzywczy lub inny fizjologiczny [5], moz-
na stwierdzi¢, iz sylimaryna spetnia wymagania
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stawiane skfadnikom suplementu diety. Dodat-
kowo nalezy zaznaczy¢, ze tradycyjnie spozywa-
ny byt owoc ostropestu, ktéry zawiera caty kom-
pleks flawonolignanéw. Nie wiadomo, czy i kto-
ry zwigzek pojedynczo moze wykazywac korzyst-
ny efekt fizjologiczny. Dlatego stosowanie cate-
go kompleksu sylimaryny w postaci suplemen-
tu diety jest w petni uzasadnione. Argumentem
przemawiajacym na korzy$¢ przyjmowania su-
plementow diety w postaci kapsutek zamiast tra-
dycyjnych napardw jest fakt, ze zwigzki zawarte
w owocach ostropestu majq charakter lipofilowy.
Oznacza to, ze zwigzki te stabo rozpuszczajq sie
w wodzie i sporzadzone napary nie beda boga-
te w korzystnie oddziatujace flawonolignany [6].

Zatem stosowanie suplementu w postaci
kapsutek moze zwiekszy¢ biodostepnos¢ zwigz-
kéw aktywnych. Amerykafska Agencja Zywno-
$ci i Lekéw (FDA - Food and Drug Administra-
tion) uznata za stosowne wykorzystanie ostro-
pestu plamistego jako sktadnika suplemen-
tu diety [7]. Obecnie, jako zdrowe uzupetnie-
nie diety, rozwazane sg réwniez nasiona i kiet-
ki ostropestu [8].
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Ze wzgledu na wykorzystanie spozywcze
(jako dodatek do zywnosci i suplement diety)
sylimaryna stafa sie obiektem opinii EFSA (Euro-
pean Food Safety Authority - Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci) [9]. Badanym
produktem byt silimaryn BIO-C® w kontekscie
prolaktacyjnego wptywu suplementowanej syli-
maryny. Opinia wykazata, ze sylimaryna nie wy-
kazuje istotnego statystycznie zwiekszenia pro-
dukcji mleka. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze ba-
dania, na ktorych opierat sie Urzad, dotyczyty
suplementacji sylimaryny przez 63 dni w daw-
ce 420 mg/dzien. Urzad w swojej decyzji nie
zakwestionowat bezpieczenstwa lub zasadnosci
stosowania tej dawki w takim czasie. Nie pod-
wazyt rowniez zakwalifikowania produktu jako
suplementu leku. Wskazuje to, ze na obszarze
Unii Europejskiej, przy braku przeciwwskazan
w prawie lokalnym, mozliwe jest produkowanie
suplementow diety, ktére beda zawieraé w swo-
im skfadzie takg wtasnie zawartosc sylimaryny.

Chociaz istnieje szereg suplementéw diety
zawierajacych kilkadziesigt miligramdéw sylima-
ryny [10], to na rynku polskim mozna odnalez¢
rowniez zarejestrowane produkty o duzo wyzszej
zawartosci kompleksu flawonolignanéw. Analizu-
jac Rejestr Produktow udostepniany przez Gtow-
ny Inspektorat Sanitarny, Departament Zywno-
$ci Prozdrowotnej, dla hasta sylimaryna moz-
na uzyskac 63 wyniki dla zarejestrowanych juz
lub wtasnie wprowadzanych suplementow diety
(stan na 14.06.2018) [11]. Produkty te zawie-
rajg sylimaryne w dawce 15-125 mg/jednostke
dawkowania.

Zalecana przez producentdw maksymalna
dawka dobowa to 250 mg sylimaryny.

»> Lek czy suplement

Sylimaryna to najcenniejszy kompleks zwigz-
kow z ostropestu. Jest mieszaning pieciu sktad-
nikow, ktére wydzielone zostaty z ziela ostrope-
stu plamistego w 1960 r. W roku 1973, a wiec
13 lat pozniej, niemiecka firma Madaus opraco-
wata pierwszy preparat o nazwie Legalon i prze-
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prowadzita jego badania farmakologiczne oraz
kliniczne. Zagadnieniem tym zainteresowat sie
réwniez Instytut Ro$lin i Przetwordw Zielar-
skich w Poznaniu, gdzie opracowano technologie
otrzymywania preparatu Sylimarol oraz podjeto
jego produkcje w Herbapolu Poznan.

Na polskim rynku farmaceutycznym zareje-
strowanych jest wiele produktow zawierajgcych
wycigg z owocdw ostropestu. Wiekszos$¢ z nich
zarejestrowana jest jako suplement diety, nie-
wielka cze$¢ jako lek. Wybrane preparaty dostep-
ne na rynku polskim zebrano w tab. 1. Na 21 pre-
paratéw 1/3 posiada status leku roslinnego.
prepara-
tow, ziotowe mieszanki czy sproszkowane owo-
ce ostropestu oraz jego nasion mozna ku-
pi¢ w sklepach zielarskich, w sklepach ze zdro-
wag zywnoscig, jak rowniez w sklepach spozyw-
czych, a ostatnio takze w marketach. Wigze sie
to $cisle z kategoryzacjq ostropestu jako $rodka
spozywczego, co ttumaczy tez rejestrowanie go
jako suplementu diety.

Analizujac skfad wybranych preparatéw, wy-
dawac by sie mogto, ze to dawka bedzie czynni-
kiem réznicujacym leki i suplementy diety. Jed-
nakze wiele suplementow diety zawiera nizszg
dawke sylimaryny (np. Silimax Trawienie, Silimax
Regulacja czy Silimax Ochrona - ok. 15 mg) niz
leki (najmniejsza dawka substancji aktywnej to
28,6 mg), lecz sq rowniez takie o poréwnywal-
nej lub znacznie wyzszej dawce skfadnika gtow-
nego - sylimaryny.

Wynika stad, ze obecna sytuacja kategory-
zacji lekéw i suplementéw diety zawierajacych
sylimaryne wymaga uporzadkowania i okresle-
nia jasnych regut ich rozréznienia.

Oprocz wymienionych w tabeli

»> Podsumowanie

Obecny status preparatow zawierajacych syli-
maryne wynika z faktu, ze jest ona substancjg
z pogranicza leku i suplementu diety. Ze wzgle-
du na wtasciwosci lecznicze, tradycje stosowania
i obecnos¢ monografii farmakopealnej dla owo-
cow ostropestu, jest kwalifikowana jako lek.
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Tabela 1. Lista wybranych lekéw i suplementow diety zawierajacych ekstrakt z owocow ostropestu

LEKI

Dawka sylimaryny ,
Nazwa preparatu , Postac
(ekstrakt z owocow ostropestu)

Silimax 70 mg Kapsutki twarde
Sylicynar 28,6 mg Tabletki powlekane
Lagosa 150 mg Tabletki drazowane
Sylimarol 35 mg lub 70 mg Tabletki drazowane
Sylimarol Vita 150 mg Kapsutki twarde
Sylimarol 30-39 mg/5 ml Zawiesina doustna
Legalon 140 140 mg Kapsutki twarde
Syliverin 70 mg Tabletki
Essylimar 100 mg (kompleks sylimarynowo-fosfolipidowy) | Tabletki powlekane
SUPLEMENTY DIETY
Hepatobon 67 mg Kapsutki twarde
ForAlko 16 mg Kapsutki twarde
Silimax Trawienie 15 mg Kapsutki twarde
Silimax Regulacja 15 mg Kapsutki twarde
De-Tox D.|et ar,]d 100 mg Kapsutki twarde
Complexing Aid
SylimaVit 125 mg Kapsutki twarde
Sylimaryna APTEO 35 mg Tabletki
Ostropest plamisty 80 mg Tabletki
SYLIMARYNA 45 GAL 45 mg Kapsutki twarde
Sylimarin 70 Gold 70 mg Tabletki
Sylimarol Gastro 52 mg Kapsutki twarde
Sylimarol Cholesterol 52 mg Kapsutki twarde
Sylimarol Detox 78 mg Kapsutki twarde

Jednak z drugiej strony, ostropest byt i jest
rosling obecng w diecie, stad suplementacja wy-
daje sie by¢ uzasadniona. Niejasne sg jednak
kryteria podziatu preparatow na leki i suple-
menty diety. Analiza obecnych na rynku prepa-
ratow wskazuje, ze nie zostata okreslona daw-
ka sylimaryny, ktéra jest granicg miedzy lekiem
a suplementem diety. Wydaje sie, ze w obecnej
chwili kategoryzacja preparatu jest jedynie wy-
borem producenta, ktéry zgtasza nowy produkt.
Ustalenie jasnych regut utatwitoby farmaceutom
doradzanie i wskazywanie réznic pomiedzy pre-
paratami dostepnymi w aptece. © ®
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