Neu im SANUM-Angebot: SILVAYSAN

Ein Phytotherapeutikum bei Lebererkrankungen

Die Reihe der in vorangegangenen
Ausgaben der SANUM-Post vor-
gestellten neuen SANUM-Arznei-
mittel kann mit dem Phytotherapeu-
tikum SILVAYSAN fortgesetzt wer-
den. Die Grundlage dieses Arznei-
mittels ist die Frucht der Mariendistel
Silibum marianum. In der Therapie
der chronisch-entziindlichen Leber-
erkrankungen, aber auch zur Pro-
phylaxe und Behandlung toxisch-
metabolischer Leberschaden nimmt
die Mariendistel schon seit vielen
Jahren einen vorrangig wichtigen
Platz ein. Ihre praktisch und klinisch
bereits vielfach mit Uberzeugenden
Ergebnissen erprobte Wirkung wird
vor allem auf den Inhaltsstoff Sily-
marin zurtickgefihrt, eine Gruppe
von Flavonoidverbindungen aus drei
Komponenten.

Friheste bekannte Daten zu dem
arztlichen Einsatz dieser interes-
santen Heilpflanze bei Leberleiden
gehen bis in das sechzehnte Jahr-
hundert zuriick. Das vorige Jahr-
hundert lieferte schon mehrere aus-
fuhrliche Beschreibungen von An-
wendern der Mariendistelarzneien,
die den heute bekannten Indika-
tionen bereits weitgehend ent-
sprechen. Hierbei waren aber aul3er
chronischen Leberschdden auch
akute Leber- und Milzaffektionen
sowie gestorte Pfortaderzirkulation
und Gallensekretion als Erkran-
kungen aufgefihrt, zu welchen
damals eine gute therapeutische
Wirkung dieser Arzneimittel beob-
achtet wurde. In der Gegenwart wird
die Mariendistel mit Zubereitungen
aus ihren getrockneten Friichten
nicht nur breit als Phytotherapeu-
tikum eingesetzt, auch die Homéo-

pathie gewinnt aus den reifen Samen
dieser Heilpflanze ihre Tinktur fir ver-
schiedene Potenzierungen. Der Indi-
kationsbereich betrifft auch hier vor-
rangig Leber, Gallenblase und Pfort-
aderkreislauf.

Arzneimittel aus der Mariendistel mit
dem Wirkstoff Silymarin treffen heut-
zutage auf ein schon riesiges Gebiet
von Lebererkrankungen. Es gibt
wohl kaum noch Menschen mit einer
voll gesunden und leistungsstarken
Leber. Die toxischen Leberschaden
machen den grof3ten Teil dieser
Erkrankungen aus und stellen die
Behandler immer wieder vor neue
Probleme. Ganz im Vordergrund
stehen hierbei die Schaden durch
Alkoholmif3brauch. Aber auch arznei-
mittelbedingte Leberschaden sowie
durch Industriegiftstoffeund Lebens-
mittelfremdstoffe hervorgerufene
Leberstérungen und -erkrankungen
nehmen sténdig zu. Diese Flut von
zunehmenden Lebererkrankungenin
allen Schichten der Bevolkerung
erfordert vollen therapeutischen
Einsatz, dem einige der gangigen
SANUM-Mittel ebenso dienen wie
im besonderen das neue SANUM-
Praparat SILVAYSAN in Kapseln.
Eine besondere Bedeutung besitzt
das Arzneimittel SILVAYSAN bei der
Entlastung der Leber im Rahmen
einer Ausleitungsbehandlung.

SILVAYSAN steht den Behandlern
ab sofort als behordlich zugelas-
senes SANUM-Arzneimittel zur Ver-
figung. Die folgende Kurzfassung
der Darstellung von SILVAYSAN soll
dem Behandler einen gerafften Uber-
blick Gber die wichtigsten Daten und
Eigenschaften und die therapeu-
tische Anwendung dieses Arznei-
mittels vermitteln. Eine eigene Fas-

sung dieser Darstellung erscheint
auch in der Neuausgabe des Reper-
toriums der SANUM-Arzneimittel,

SILVAYSAN in Kapseln
zum Einnehmen

Wirkstoff:

Trockenextrakt aus Mariendistel-
frichten.

Stoff- oder Indikationsgruppe:

Pflanzliches Mittel bei Lebererkran-
kungen (apothekenpflichtig).

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Eine Kapsel enthalt:

136,0-160,0 mg Trockenextrakt
aus Mariendistelfriichten

(50-70: 1) entsprechend 110 mg
Silymarin, berechnet als Silibinin
(AuszugsmittelAceton).
Normierungsmaterial: Dextrin

0 bis 24 mg.

Sonstige Bestandteile:

Hochdisperses Siliciumdioxid,
Dextrin, Lactose 1H,0,
Magnesiumstearat, Gelatine, Natrium-
dodecylsulfat.

Anwendungsgebiete:

SILVAYSAN wird angewendet zur
unterstiitzenden Behandlung bei
chronisch-entziindlichen Leber-
erkrankungen und Leberzirrhose
sowie bei toxischen Leberschaden.

Hinweis: Bei Gelbsucht (hell- bis
dunkelgelbe Hautverfarbung, Gelb-
farbung des Augenweild) ist die
Ruicksprache mit dem Arzt erforder-
lich. Bei akuten Vergiftungen ist
unbedingt ein Arzt aufzusuchen. Die
Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die
Vermeidung der die Leber schéadi-
genden Ursachen (z.B. Alkohol).
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Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter Uber-
empfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestand-
teile. Zur Anwendung dieses Arznei-
mittels bei Kindern liegen keine aus-
reichenden Untersuchungen vor. Es
soll deshalb bei Kindern unter 12
Jahren nicht angewendet werden.
Zur Anwendung von SILVAYSAN
wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. SILVAYSAN
soll desehalb bei Schwangeren und
stillenden Muttern nicht angewendet
werden.

Nebenwirkungen:

Vereinzelt wird eine leicht abftih-
rende Wirkung beobachtet.

Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln:

Nicht bekannt.

Warnhinweise:
Keine.

Wichtigste Inkompatibilitaten:

Inkompatibilitaten sind bisher nicht
bekannt.

Dosierungen mit Einzel-
und Tagesgaben:

Soweit nicht anders verordnet,
nehmen Erwachsene und Jugend-
liche ab 12 Jahren zweimal taglich
1 Kapsel mit etwas Wasser ein.

Art und Dauer der Anwendung:

Die Kapseln kdnnen unzerkaut oder
zerkaut mit ausreichender Flissigkeit
(z.B. ein Glas Wasser) mehrmals
taglich wie oben angegeben ein-
genommen werden. Die Anwendung
des Arzneimittels ist nicht prinzipiell
begrenzt; Uber die Dauer der
Anwendung sollte jedoch der Arzt
entscheiden. Sollten trotz der Ein-
nahme von SILVAYSAN die Be-
schwerden fortbestehen, sollte der
Arzt aufgesucht werden.
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Notfallmal3nahmen, Symptome und
Gegenmittel:

Uberdosierungen und Intoxikationen
sind bei dem vorliegenden Arznei-
mittel nicht zu erwarten. Eine spe-
zielle Therapie von Intoxikationen ist
nicht bekannt.

Pharmakologische Eigenschatften:

Silymarin wirkt antagonistisch gegen-
Uber zahlreichen Leberschadigungs-
modellen: Gifte des griinen Knollen-
blatterpilzes Phalloidin und Alpha-
amanitin, Lanthaniden, Tetrachlor-
kohlenstoff, Galactosamin, Thicacet-
amid sowie dem hepatotoxischen
Kaltblutewirus PV3.

Die therapeutische Wirksamkeit von
Silymarin beruht auf zwei Angriffs-
punkten bzw. Wirkmechanismen:
Zum einen verandert Silymarin die
Struktur der aufleren Zellmembran
der Hepatocyten derart, daf3 Leber-
gifte nicht in das Zellinnere eindrin-
gen kénnen. Zum anderen stimuliert
Silymarin die Aktivitdt der nucleo-
laren Polymerase A mit der Kon-
sequenz einer gesteigerten riboso-
malen Proteinsynthese. Damit wird
die Regenerationsfahigkeit der Leber
angeregt und die Neubildung von
Hepatozyten stimuliert.

Toxikologische Eigenschafien:
Keine Angaben.

Pharmakokinetik:
Keine Angaben.

Bioverfligbarkeit:
Keine Angaben.

Dauer der Haltbarkeit:
3 Jahre.

Lager- und Aufbewahrungs-
hinweise:

Die Lagerung soll bei in Deutsch-
land Ublichen Raumtemperaturen
erfolgen.

Darreichungsform und Packungs-
grofden:

Originalpackungen mit 20 Kapseln
(N1), Originalpackungen mit 100
Kapseln (N3).

Reiches Wissen {iber Wirkstoff
liegt vor

Zu dem Phytotherapeutikum aus
den Frichten der Mariendistel gibt
es schon eine groRe Zahl von Uber-
zeugenden Berichten Uiber seine her-
vorragende Wirksamkeit bei Leber-
erkrankungen. Diese gute Wirksam-
keit wird vorrangig auf den Inhalts-
stoff Silymarin zurtickgefiihrt. So
heil3t es in einer Fachveréffentlichung
im Juli 1988 (in therapeutikon 7/
1988): ,Umfangreiche tierexperi-
mentelle und klinische Untersuchun-
gen bestatigen die regenerations-
foérdernden und antihepatotoxischen
Eigenschaften des Silymarins. Einer-
seits erhoht der Pflanzenextrakt die
Regenerationsleistung der Leber-
zele durch einen hochspezifischen
Einflul auf den Transkriptions- und
damit Replikationsprozel3. Anderer-
seits vermindert Silymarin die Per-
meabilitdt der Zellmembran fiir eine
Reihe hepatotoxischer Substanzen
und ermdglicht dadurch einen spezi-
fisch praventiven und kurativen Ein-
fluld auf die Leberzelle. Dartiber hin-
aus verhindern die antiperoxidativen
Wirkeigenschaften des Silymarins
eine Zerstdérung der Membranlipide
und sichern damit die intakte Ultra-
struktur der Leberzelle." Im Rahmen
einer Regulationstherapie mit den
Arzneimitteln der Firma SANUM-
Kehlbeck ist eine Normalisierung des
Milieus sowie eine Ausleitung von
Abbauprodukten und Stoffwechsel-
schlacken unabdingbar. Da diese
Substanzen die Leber besonders
von kranken Menschen erheblich
belasten kdnnen, besteht mit der
zusatzlichen Anwendung von SIL-
VAYSAN wahrend einer Ausleitungs-
behandlung die Mdbglichkeit, die
Leber zu schitzen.



Das breite Vorkommen der toxi-
schen Leberschadigungen resultiert
zumeist aus unspezifisch-reaktiven
Lebeweranderungen, so u.a. durch
Alkohol, Arzneimittel sowie Industrie-
und Umweltgifte. Allein der Alkohol
verbraucht fur seinen Abbau ca. 90
Prozent des der Leber zugefihrten
Sauerstoffes. Das bedeutet, dafl3 auf
diese Weise andere notwendige
metabolische Ablaufe in der Leber
zum Erliegen kommen oder folgen-
reichen Mangel leiden. Uberdies ent-
faltet der Alkohol auch eine ent-
zindungsinduzierende Wirkung in
der Leber, die zu dem keineswegs
seltenen Krankheitsbild der Alkohol-
hepatitis fuhrt. Unabhéangig davon
kann sich dazu noch eine Fettleber
bilden. Wenn im Verlauf dieser
Erkrankungen nicht rechtzeitig eine
Therapie einsetzt, kommt es schliel3-
lich zu einer Leberzirrhose, zumal ja
weitere leberbelastende Faktoren -
wie etwa von Arzneimitteln - haufig
noch zusatzlich anzutreffen sind.
SILVAYSAN sollte in dieser Therapie
seinen Platz haben.

Die auch zunehmenden Arzneimittel-
schadigungen der Leber konnen
direkt hepatotoxischer oder toxisch-
allergischer Natur sein. An sich
kann jedes synthetische Arzneimittel
zumindest eine solche toxisch-
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allergische Wirkung auf die Leber
ausliben. Als besonders leber-
belastend gelten Medikamenten-
gruppen wie die Antibiotika und
bestimmte Antiarrhythmika, aber
auch Zytostatika, Sulfonamide sowie
Tuberkulostatika und noch andere
Medikamente belasten die Leber.
Die Toxizitat der Medikamente geht
vor allem auf die erheblich erhdhte
Bildung der sogenannten freien
Radikale zurlick. Doch wurde schon
vor mehreren Jahren in elektronen-
mikroskopischen Untersuchungen
festgestellt, dal? auch hierbei durch
Gaben von Silymarin eine stark
geschéadigte Struktur von Mitochon-
drien und endoplasmatischem Reti-
kulum ganz wiederhergestellt wer-
den konnte. Dabei wirkt das Sily-
marin therapeutisch-normalisierend
auch auf andere Schadfaktoren in
der Leber, wie sie z.B. im Zu-
sammenhang mit der komplexen
Biochemie der Triglyzeride anzu-
treffen sind.

Im groRen Uberblick betrachtet, liegt
eine hier nicht ndher zu kommentie-
rende Vielzahl von positiven Ergeb-
nissen aus Beobachtungen und
Untersuchungen mit Silymarin vor,
die eindeutig die protektiv-praventive
und kurative Wirkung dieser Sub-
stanz fur die Leberzellen, ja auch fir

die Zellorganellen und Membranen
bestatigen. Randomisierte Doppel-
blindstudien an Patienten mit alkohol-
induzierten Leberschaden zahlen
ebenfalls zu diesen Untersuchungen.
Von hoher Bedeutung sind auch die
Untersuchungsergebnisse zu dem
Praparateeinsatz bei Knollenblatter-
pilzvergiftungen. Silymarin zeigt hier-
bei deutlich eine Antidotwirkung
gegen die gefahrlichen Amatoxine
des Knollenblatterpilzes.

Seit mehreren Jahren liegt zu dem
Wirkstoff Silymarin eine Monographie
der Aufbereitungskommission E des
frtheren Bundesgesundheitsamtes
vor. Die inhaltliche Aussage dieser
Monographie deckt sich mit dem,
was hier bereits unter Pharmakolo-
gische Eigenschaften von Silymarin
ausgefihrt ist.

Mit dem neuen SANUM-Kapsel-
praparat SILVAYSAN haben die
Behandler ein biologisches Thera-
peutikum zur Verfligung, von dem im
Sinne einer ganzheitlichen Therapie
eine wirkungsvolle Sanierung der
kranken oder belasteten Leber zu
erwarten ist. Es dirfte heute kaum
eine chronische Erkrankung geben,
durch welche dieses wichtige Organ
direkt oder indirekt nicht zusatzliche
Belastungen erfahrt. O
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