Prospecto: informacion para el usuario

Silibinina Viatris 350 mg liofilizado para solucion para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

—  Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

—  Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

—  Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

—  Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué es Silibinina Viatris y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Silibinina Viatris
Cémo usar Silibinina Viatris

Posibles efectos adversos

Conservacion de Silibinina Viatris

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Silibinina Viatris y para qué se utiliza

La silibinina es un antidoto de la amatoxina (principal toxina de la seta venenosa Amanita phalloides), y
actla blogueando la captacion de la amatoxina por las células del higado (hepatocitos), consiguiendo
interrumpir la circulacion entero-hepética de dicha toxina y favoreciendo su eliminacion.

Silibinina Viatris esta indicado para el tratamiento de la intoxicacion por Amanita phalloides.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Silibinina Viatris

No use Silibinina Viatris
- Si es alérgico al principio activo silibinina 0 a cualquiera de los demas componentes de este

medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones

- Debe mantenerse un control estricto del equilibrio electrolitico y acido-basico, asi como del balance
de liquidos de los pacientes en tratamiento con silibinina.

- Si usted estd sometido a una dieta pobre en sodio (dieta baja en sal), informe a su médico o
farmacéutico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar silibinina.

Otros medicamentos y Silibinina Viatris
No se han descrito interacciones con otros medicamentos.

Comunique a su médico o farmacéutico que esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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No se dispone de datos clinicos con silibinina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no
muestran efectos dafinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o
desarrollo posnatal. Caso de considerarse necesario la administracion de silibinina en una mujer
embarazada, se recomienda administrar con precaucion.

Silibinina Viatris contiene sodio
Este medicamento contiene 34 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
vial. Esto equivale al 1,7% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

Conduccion y uso de méquinas
No se han descrito efectos sobre la conduccién y uso de maquinas.

3. Como usar Silibinina Viatris

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Este medicamento le serd administrado siempre por un profesional sanitario.
La administracién de este medicamento se realizara por perfusion intravenosa.
Dosis recomendada:

A menos que su médico indique otra cosa, la dosis recomendada es 4 perfusiones intravenosas de 2 horas
de duracion cada una, y con 4 horas de intervalo entre las mismas, controlando el balance de liquidos.

Duracién del tratamiento:
Las perfusiones deben continuarse durante varios dias hasta la completa desaparicion de los sintomas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- Sensacién de calor (flush) durante la perfusion.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Fiebre.
- Aumento de la bilirrubina en sangre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Silibinina Viatris

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD o
EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Una vez reconstituida, la solucidn es estable dentro de las 6 horas siguientes si esta a 30 °C y 24 horas si se
encuentra a 2-8 °C.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicidn de Silibinina Viatris

Un vial para perfusion con 598,5 mg de producto liofilizado contiene:

El principio activo es 528,5 mg de silibinina-C-2',3-dihidrogenosuccinato disédico, equivalente a 350 mg
de silibinina.

Los deméas componentes son inulina.

Aspecto del producto y contenido del envase
Silibinina Viatris se presenta en envases con 4 viales para perfusion conteniendo 598,5 mg de producto
liofilizado.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular:

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion:
MADAUS GmbH

Latticher Strasse, 5

53842 — Troisdorf

Alemania

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2023

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

. Las perfusiones con silibinina deberan iniciarse tan pronto como sea posible después de la
intoxicacion, incluso sin esperar a que el diagndstico de intoxicacion por setas se haya confirmado.
. La dosis recomendada es de 20 mg de silibinina por Kg de peso corporal y dia, repartida en 4

perfusiones intravenosas de 2 horas de duracién cada una, vy con 4 horas de intervalo entre las mismas,
controlando el balance de liquidos. En cada perfusion se administraran, por lo tanto, 5 mg de silibinina por
Kg de peso corporal. Asi, para el tratamiento de un paciente de 70 Kg de peso se necesitaria un vial (350
mg de silibinina) para cada perfusion.
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Instrucciones para la reconstitucion:

o Se disuelve el contenido del vial con un minimo de 35 ml de la solucién de perfusion que se va a
administrar (solucion de cloruro sédico al 0,9% o de glucosa al 5%).

o Se afade la cantidad de solucion reconstituida (1 ml = 10 mg silibinina), necesaria, en funcién del
peso del paciente, al resto del suero salino o glucosado.

o Una vez reconstituida, la solucidn es estable dentro de las 6 horas siguientes si esta a 30 °C y 24
horas si se encuentra a 2-8 °C.

o La administracion del preparado deberé realizarse por via intravenosa en perfusién durante 2 horas.
o Transcurrido un intervalo de 4 horas, se efectuara otra perfusion analoga a la anterior (2 horas de

duracién), de tal forma que en 24 horas se realicen 4 perfusiones. Esta pauta debe continuarse hasta la
completa desaparicion de los sintomas de la intoxicacion.

Precauciones:

. Debe mantenerse un control estricto del equilibrio electrolitico y acido-basico, asi como del
balance de liquidos de los pacientes sometidos a tratamiento con este medicamento.
. De acuerdo con la dosis diaria recomendada de 20 mg de silibinina por kg de peso y la cantidad

correspondiente de suero salino necesaria para su disolucidn, se administran hasta, aproximadamente, 0,36
mmol de sodio por kg de peso/dia.

o Las medidas de desintoxicacion extracorporales, como hemoperfusion o hemodialisis, deben
realizarse en los intervalos en los que no se estad administrando la perfusion a fin de evitar en lo posible la
eliminacidn de la silibinina del torrente sanguineo.

. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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