Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LEGALON 140, kapsulki twarde
Silybi mariani fructus extractum siccum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Legalon 140 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Legalon 140
Jak stosowac Legalon 140

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Legalon 140

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrwNE

1. Co to jest Legalon 140 i w jakim celu si¢ go stosuje

Legalon 140 wytwarzany jest w postaci kapsutek twardych, ktore zawieraja w swoim sktadzie suchy
wyciag z owocOw ostropestu plamistego. Substancja czynng owocodw ostropestu plamistego jest zespot
flawonoliganéw zwany sylimaryna, zawierajacy migdzy innymi sylibinine.

Lek stosowany jest w leczeniu chor6b watroby.

Wskazania do stosowania:

« leczenie standw po toksycznym uszkodzeniu watroby;

e pomocniczo u pacjentow cierpiacych na przewlekle schorzenia zapalne watroby oraz marskos¢
watroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Legalon 140

Kiedy nie stosowa¢ leku Legalon 140

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne wystepujace w ostropescie i (lub) innych
roslinach z rodziny astrowatych Asteraceae, badz na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Legalon 140 nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek nie powinien by¢ stosowany w celu leczenia ostrych zatrué.

Podczas leczenia nalezy unika¢ czynnikéw szkodliwych dla watroby.

W przypadku wystapienia objawow zoltaczki (jasne do ciemnozottego przebarwienie skory,
zo6lte zabarwienie biatkowki oczu) nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku u dzieci
Ze wzgledu na brak danych nie stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Lek Legalon 140 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji podczas stosowania z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak dostepnych wiasciwych badan nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy i w okresie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania leku Legalon 140.

Zawartos¢ sodu
Lek Legalon 140 zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Legalon 140

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Na poczatku leczenia zaleca si¢ 1 kapsutke 3 razy na dobe (co odpowiada 420 mg sylimaryny).
Jako dawke podtrzymujaca przyjmuje si¢ 1 kapsutke 2 razy na dobe (co odpowiada 280 mg

sylimaryny).

Przy dtuzej utrzymujacych sie dolegliwos$ciach nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.
O czasie trwania terapii powinien zadecydowac lekarz.

Kapsutki przyjmowaé w catosci, przed positkiem, popijajac niewielkg ilo$cig ptynu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku
Moga wystapi¢ nasilone dziatania niepozadane. W takim przypadku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
e zaburzenia zotadka i jelit
e luzny stolec

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
e reakcje nadwrazliwosci
e duszno$¢

e wysypka



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Legalon 140
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po: EXP. Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Legalon 140

- Substancijg czynna leku jest Silybi mariani fructus extractum siccum 173,0 - 186,7 mg (wyciag
standaryzowany 36-44:1, ekstrahent: octan etylu 98% V/V) co odpowiada 58,0 — 62,5%
sylimaryny obliczanej jako sylibinina.

- Substancje pomocnicze to: mikrokrystaliczna celuloza, skrobia kukurydziana, sodu
karboksymetyloskrobia (typ A), sodu laurylosiarczan (patrz w punkcie 2 ,,Zawarto$¢ sodu’),
magnezu stearynian.

- Skifad otoczki: zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), tytanu dwutlenek
(E 171), zelatyna, sodu laurylosiarczan (patrz w punkcie 2 ,,Zawarto$¢ sodu”).

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ brazowych kapsutek zelatynowych twardych.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ 20 lub 100 kapsutek w blistrach.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:
MADAUS GmbH
51101 KaélIn
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
tel.; 22 546 64 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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