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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Legalon 140 mg tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje Silybi mariani fructus extractum siccum 36-44:1, extrahovano ethylacetatem
173,0-186,7 mg, coz odpovida silymarinum 140 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka
Hnédé, tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici zluty prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Podptirna 1écba pfi toxickém poskozeni jater, chronickém zanétlivém onemocnéni
jater nebo pii jaterni cirhoze.

Upozornéni:

Lécba Legalonem je prospésna, jen pokud je preruseno ptuisobeni toxické latky
vyvolavajici poskozeni jater (napt. alkohol). Piipravek neni vhodny k 1é¢b¢é akutnich otrav.
4.2 Davkovani a zptasob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let

Na zacatku 1écby se podava 1 tobolka 3x denné€. Udrzovaci davka je 1 tobolka 2x denné.
Zpusob podani

Tobolky je tieba zapit dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Trvani 1é€by neni omezeno, nicméné o délce 1écby by mél rozhodnout osetiujici 1€kar. Pokud piiznaky
pretrvavaji nebo se zhorsuji, pacient by mél navstivit 1ékate.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti



Pacienti se zloutenkou (od svétle po tmavé zluté zabarveni kiize a se subikterickymi az ikterickymi
sklérami) by méli navstivit 1ékare.

Pediatricka populace

Nejsou k dispozici zadné udaje o uzivani piipravku détmi. Proto se nedoporucuje, aby piipravek
uzivaly déti do 12 let.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V klinické studii s 12 zdravymi dobrovolniky nebyly zaznamendny Zadné vyznamné ucinky extraktu
ostropestfce maridnského na aktivitu enzymu cytochromu P450.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie na zvifatech neprokéazaly zadny pifimy ani neptimy poskozujici efekt v t€hotenstvi,
embryonalnim/fetalnim vyvoji, pti porodu nebo postnatalnim vyvoji (viz bod 5.3). Nejsou k dispozici
adekvatni studie tykajici se uzivani Legalonu v dob¢ téhotenstvi. U omezeného poétu té¢hotenstvi a

novorozenct nebyly zaznamenany zadné nezadouci u€inky. Vzdy je tieba zvazit ptiznivy lécebny
efekt a potencialni riziko v t€hotenstvi.

Kojeni

Nejsou k dispozici adekvatni studie tykajici se uzivani Legalonu v dob¢ kojeni Vzdy je tieba zvazit
priznivy lécebny efekt a potencialni riziko v t€¢hotenstvi a obdobi kojeni.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Legalon nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Mozné nezadouci t€inky se deli dle Cetnosti vyskytu do nasledujicich kategorii:

Velmi Casté (=1/10);

Casté (>1/100 az <1/10);

Méné Casté (=1/1000 az <1/100);
Vzacné (21/10000 az <1/1000);
Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Gastrointestindlni poruchy

Vzacné byl zaznamenan mirny laxativni ucinek.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné se miZe objevit reakce z precitlivélosti, zEervenani nebo dusnost.



Hla8eni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Piiznaky piedavkovani nebyly pozorovany. Zadné specifické antidotum neni zndémo. P#i ndhodném
poziti vétSiho mnozstvi ptipravku se doporucuje vyplach zaludku a symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni jater, hepatoprotektiva, ATC kod:
AO05BAO3

Mechanismus uéinku

Antitoxicka u€innost silymarinu byla dokdzana na pokusech v pocetnych modelech poskozeni jater,
napf. pii otravach jedy muchomirky faloidinem a amanitinem, chloridem uhli¢itym, galaktozaminem
apod. Terapeuticky ucinek sylimarinu se pfipisuje faktu, ze latka ma vice mist nebo mechanizmi
ucinku.

Farmakodynamické ucinky

Sylimarin ma schopnost pohlcovat volné radikaly a ma antiperoxidazovou aktivitu. Patofyziologicky
pochod peroxidace lipidd, ktery je zodpovédny za poskozeni bunéénych membran, se pii podani
silymarinu pferusi nebo se mu ptedejde. V jaternich buiikéch, které piekonaly poskozeni, silymarin
stimuluje proteosyntézu a normalizuje metabolizmus fosfolipidl. Celkovy efekt je stabilizace
bunéénych membran a zabrana az prevence Uniku komponentii z porusenych jaternich bunék (napft.
transaminaz). Silymarin zabranuje nékterym hetatotoxickym substancim (jed z muchomiirky hliznaté)
vstoupit do buiiky. Vzestup proteosyntézy pomoci silymarinu je zptisobeny stimulaci RNA
polymerazy I, enzymem umisténym v jadru bunky. To vede ke zvySené tvorbé ribozomalni RNA a
strukturalni a funkéni proteiny (enzymy) jsou takto syntetizované ve vétSich mnozstvich. Vysledkem
je vzestup reparacni aktivity a regenerativnich schopnosti jater.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hlavni slozkou silymarinu je silibin. Klinickd pozorovani ukazuji, ze po absorpci v travicim traktu je
vylu¢ovany hlavné prostrednictvim Zluce (az 80% absorbovaného mnozstvi). Metabolity produktu
jsou hlavné glukuronidy a sulfaty ve zluci. Je mozna reabsorpce silibinu po jeho dekonjugaci. Silibin
pak vstupuje do enterohepatalniho ob&éhu. Hladiny v krvi a vylu€ovani ledvinami je malé. Absorp¢ni
polocas je 2,2 hod a elimina¢ni polocas 6,3 hod. Pokud je Legalon podavan v terapeutickych davkach
(3x1 tobolka denng) jsou hladiny silibinu ve zluci stejné po jednotlivé davce i po opakovanych
davkach. Nedochazi ke kumulaci v organizmu.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti



Silymarin ma vyjime¢né nizkou toxicitu, a proto je mozné ho bezpe¢né podavat v terapeutickych
davkach dlouhodobé.

Akutni toxicita

Legalon je po jednorazovém peroralnim podani prakticky netoxicky. Stredni letalni davka (LDso) je
vetsi jak 2000mg/kg.

Chronicka toxicita

Pti dlouhodobych studiich, kter¢ trvaly 12 mésicii, nebyla u piipravku Legalon prokézana chronicka
toxicita.

Reprodukeéni toxicita

Studie prenatélni, perinatalni a postnatéalni toxicity neprokéazaly Skodlivy uc¢inek po
dobu vsech stadii reprodukce (pii max. davce 2500mg/kg) a silymarin nevykazoval
zadné dikazy teratogenniho potencialu.

Mutagenicita

In vitro a in vivo studie mély negativni vysledky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Polysorbat 80, povidon, mannitol, sodna siil karboxymetylskrobu (typA), magnesium-stearat, Cerveny
a ¢erny oxid zelezity (E 172), oxid titaniCity (E 171), zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka
Velikost baleni: 30, 60 a 100 tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.
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