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Pribalova informace: informace pro uZivatele

LEGALON 140
Silybi mariani fructus extractum siccum
tvrdé tobolky

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Legalon 140 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Legalon 140 uZivat
Jak se Legalon 140 uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Legalon 140 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je Legalon 140 a k ¢emu se pouZiva
Legalon 140 jsou tvrdé tobolky k vnitinimu uziti (peroralni podani).

Pripravek Legalon 140 patii do skupiny 1ékd urcenych k 1écbé onemocnéni jater. Obsahuje extrakt
z plodil ostropestice marianského.

Legalon 140 se pouziva jako podpirna Iécba pii toxickém poskozeni jater, pii chronickém zanétlivém
onemocnéni jater nebo pii jaterni cirhdze.

Rostlinnou 1é¢ivou latkou Legalonu 140 je silymarin, ktery ptisobi jako stabilizator bunééné
membrany a umoziuje tim ochranu jater pred Skodlivymi vlivy i obnoveni jimi poskozenych jaternich
bun¢k. Lécba Legalonem je prospésna, jen pokud je ptferuseno plsobeni toxické latky vyvolavajici
poskozenti jater (napft. alkohol). Pfipravek neni vhodny k 1écbé akutnich otrav.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Legalon 140 uZzivat

NeuzZivejte Legalon 140
-jestlize jste alergicky(4) na silymarin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Legalon 140 se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud mate zloutenku (od svétle po tmavé Zluté zabarveni kiize a se zlutym zabarvenim bélma oci),
navstivte svého Iékarte.
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Déti a dospivajici
Pripravek se nedoporucuje uzivat u déti mladsich 12 let, protoze u této vékové skupiny nejsou
k dispozici dostate¢né tdaje tykajici se bezpecnosti 1écby.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Legalon 140

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

O soucasném uzivani ptipravku Legalon 140 s ostatnimi l1éky se porad'te s lékatem ¢i 1€karnikem.

UZivani Legalonu 140 s jidlem a pitim
Nerozkousanou tobolku zapijte dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

V tehotenstvi a pii kojeni se Legalon 140 piedepisuje jen, pokud jsou jednoznacné divody pro jeho
uzivani a po zvazeni potencialnich rizik 1é¢by 1ékatem. Uzivani tohoto piipravku v obdobi t€hotenstvi
a kojeni proto vzdy konzultujte s Iékafem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Legalon 140 obsahuje sodik.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 0.4572 mg sodiku v jedné tobolce.
3. Jak se Legalon 140 uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynit svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud 1ékat neur¢il jinak, obvyklé davkovani je:

Dospéli a dospivajici od 12 let
Na pocatku 1écby se uziva 3x denné 1 tobolka, udrzovaci davka je 2x denné 1 tobolka.

Délka 1écby timto piipravkem neni omezena, nicméné o délce 1écby by mél rozhodnout oSetiujici
1ékat. Pokud u Vas obtize ptetrvavaji nebo se zhorsuji, porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice tobolek Legalonu 140 neZ jste mél(a)
Piznaky predavkovani nebyly pozorovany. Pokud jste uzili vyssi davku, mohou se objevit nezadouci
ucinky ve veétsi intenzite. V piipadé predavkovani (i pti jeho podezieni) vyhledejte 1€kaie.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Legalon 140

Vezmeéte si tobolku Legalonu 140 jakmile si vzpomenete, v piipad€, Ze jesté neni Cas na dalsi davku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, muze mit i Legalon 140 nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci G¢inky se d€li do nasledujicich kategorii:
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Velmi Casté Vice nez 1 z 10 lécenych pacienti
Casté 1 az 10 ze 100 1éCenych pacientt
Méng casté 1 az 10 z 1 000 1écenych pacientt
Vzacné 1 az 10 z 10 000 lécenych pacientli
Velmi vzacné Mén¢ nez 1 1éCeny pacient z 10 000

Vzacné byl zaznamenany mirny projimavy ucinek.
Velmi vzacné se mize objevit reakce z precitlivélosti, zEervenani nebo dusnost.

Hlaseni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http./www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahla§enim nezadoucich ¢inkt
muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Legalon 140 uchovavat

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C v ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Legalon 140 nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Legalon 140 obsahuje

- Lécivou latkou je sylimarin. Jedna tobolka obsahuje: Silybi mariani fructus extractum siccum
(36-44:1) extrahovano ethylacetatem 173,0 mg-186,7 mg, odpovida silymarinum 140 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: povidon, mannitol, polysorbat 80, sodna stl karboxymethylSkrobu
(typ A), magnesium- stearat, cerny oxid zelezity, cerveny oxid Zelezity, oxid titanicity,
zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

Jak Legalon 140 vypada a co obsahuje toto baleni
Hnédé tvrdé zelatinové tobolky, uvnitt zluty prasek.
Baleni obsahuje 30, 60 nebo 100 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Mylan IRE Healthcare Limited
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Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce:

MADAUS GmbH,
51101 Kolin nad Rynem
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
1.8.2018
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