Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Legalon 70 mg kemény kapszula
(mariatdvis szaraz kivonat)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Lasd 4 pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Legalon 70 mg kemény kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Legalon 70 mg kemény kapszula szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Legalon 70 mg kemény kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Legalon 70 mg kemény kapszulat tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

SEVRCREEN

1. Milyen tipusu gyégyszer a Legalon 70 mg kemény kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Legalon 70 mg kemény kapszulat toxikus majkarosodas, kronikus gyulladasos méjbetegségek és
majzsugor (majcirrozis) kiegészitd kezelésére alkalmazzak.

2. Tudnivalék a Legalon 70 mg kemény kapszula szedése el6tt

Ne szedje a Legalon 70 mg kemény kapszulat
- ha allergias a hatbanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
- ha epevezeték-elzarédasban szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Legalon 70 mg kemény kapszula szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.
Megfeleld tapasztalat hidnyaban 12 év alatti gyermekek szamara a készitmény nem ajanlott.

A terapia alatt keriilendd az alkoholfogyasztas, mivel az alkohol majkarosité hatasat a Legalon-kezelés
nem védi ki.

Ha sargasag (a bor sargas elszinezddése és a szemfehérje besargulédsa) 1€p fel, forduljon
kezelorvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és a Legalon 70 mg kemény kapszula

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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A Legalon 70 mg kemény kapszulaval kapcsolatban gydgyszerkdlcsonhatasok eddig nem ismertek.

A szilimarin alkalmazasa soran javulhat a majfunkcio, és ez megvaltoztathatja mas, egyidejlileg
alkalmazott gyogyszerek szervezeten beliili atalakulasat, igy sziikség lehet arra, hogy kezelGorvosa
modositsa ezeknek a gydgyszereknek az adagolasat.

A szilimarin és az amiodaron egylittes alkalmazasa soran nem zarhato ki a ritmuszavar-ellenes
(antiarritmias) hatas fokozodasa.

A Legalon 70 mg kemény kapszula egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal.
A terapia alatt keriilend6 az alkoholfogyasztas a maj védelme céljabol.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Terhesség alatti alkalmazasara vonatkozdan nem allnak rendelkezésre megfeleld vizsgalati adatok.
Terhes néknek a készitmény szedése nem ajanlott.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a hatéanyag kivalasztodik-e az anyatejjel.
A készitmény alkalmazasa szoptatas alatt nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Legalon 70 mg kemény kapszula nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kkell szedni a Legalon 70 mg kemény kapszulat?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

Felndttek és serdiilok: szokasos adagja a kezelés inditasakor és stlyos esetekben 3-szor 2 kapszula
naponta, fenntarto kezelésben naponta 3-szor 1 kapszula.

A kapszulédkat szétragas nélkiil, megfelel6 mennyiségii folyadékkal kell bevenni.

Kezelés idotartama: sziikség szerint tobb hoénapon at adhato.

Gyermekek: megfeleld tapasztalat hianyaban 12 év alatti gyermekek szamara a készitmény nem
ajanlott.

Ha az el6irtnal tobb Legalon 70 mg kemény kapszulat vett be
Tuladagolast eddig még nem figyeltek meg. Mindazonaltal, ha az el6irtnal tobb Legalon 70 mg
kemény kapszulat vett be, a lehetd leghamarabb tajékoztassa kezeldorvosat és kérje a tanacsat.

Ha elfelejtette bevenni a Legalon 70 mg kemény kapszulat

Ha elfelejtette bevenni a soron kdvetkezod kapszulat/kapszulakat, folytassa a gyogyszer szedését a
kovetkez6d adaggal, a szokasos idépontban bevéve. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan beszamoltak emésztérendszeri betegségekrol és tiinetekrdl, pl. enyhe hashajté hatasrol.
Nagyon ritkan elé6fordulhatnak ttlérzékenységi reakciok, példaul borkiiités vagy nehézlégzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Legalon 70 mg kemény kapszulat tarolni?
Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Legalon 70 mg kemény kapszula

- A készitmény hatoanyagai: Egy kemény kapszula 86,5-93,35 mg mariatovis (Silybum marianum
L. Gaertner, fructus) tisztitott, standardizalt szaraz kivonat (36—44:1; kivonoészer: etil-acetat)
tartalmaz, ami megfelel 75-80,9% DNPH mddszerrel, illetve 58—62,5% HPLC modszerrel mért
szilimarinnak, szilibininben kifejezve.

- Egyéb bsszetevok:
Kapszulatoltet: magnézium-sztearat, poliszorbat 80, A-tipusu karboximetil-keményitd-natrium,
mannit, povidon.
Kapszulatok: natrium-lauril-szulfat, fekete vas-oxid (E 172), voros vas-oxid (E 172),
titan-dioxid (E 171), zselatin.

Milyen a Legalon 70 mg kemény kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Barnasvoros szind, atlatszatlan, henger alaku, 2-es méretli kemény zselatin kapszulaba toltott, kb.
176 mg tomegli sargas, szemcsés por.

Csomagolas:
30 db, 60 db illetve 100 db kemény kapszula Alu/PVC buborékcsomagolasban és dobozban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Mylan EPD Kft

1138 Budapest

Vaci ut 150.

Gyarto:

Madaus GmbH,
51101 Kéln,
Németorszag
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