Legalon® forte

Kapseln

MADAUS

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Legalon® forte

Kapseln

Zur Anwendung bei Kindern Giber 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Mariendistelfriichte-Extrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn
sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen
bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Legalon®
forte jedoch vorschriftsmaBig eingenommen werden.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Legalon® forte und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Legalon® forte beachten?
3. Wie ist Legalon® forte einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mglich?

5. Wie ist Legalon® forte aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST LEGALON® FORTE UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Legalon® forte ist ein Lebertherapeutikum.
Anwendungsgebiete:

Toxische Leberschdden; zur unterstiitzenden Behandlung bei chronisch-
entziindlichen Lebererkrankungen und Leberzirrhose.

Die Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die Vermeidung der die Leber schd-
digenden Ursachen (z.B.Alkohol).

Bei Gelbsucht (hell- bis dunkelgelbe Hautverfdrbung, Gelbfdrbung des
Augenweil) sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Hinweis: Dieses Arzneimittel ist nicht zur Behandlung von akuten Vergif-
tungen geeignet.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
LEGALON® FORTE BEACHTEN?

Bei Legalon® forte sind keine Gegenanzeigen fiir die Anwendung be-
kannt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Legalon® forte ist er-
forderlich,

- bei Kindern.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichen-
den Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

Bei Einnahme von Legalon® forte mit anderen Arzneimitteln:
Keine Wechselwirkungen bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung von Legalon® forte wahrend Schwangerschaft und Still-
zeit liegen keine Erfahrungen vor. Deshalb sollte eine Anwendung nur nach
Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Legalon® forte

Keine bekannt.

3. WIE IST LEGALON® FORTE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Legalon® forte immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Zu Beginn der Behandlung 3mal tdglich 1 Kapsel (Mariendistelfriichte-
Extrakt entsprechend 420 mg Silymarin).

Als Erhaltungsdosis sind 2mal tdglich 1 Kapsel (Mariendistelfriichte-Extrakt
entsprechend 280 mg Silymarin) ausreichend.

Beildngerem Anhalten der Beschwerden sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.
Art der Anwendung

Die Kapseln sind vor dem Essen unzerkaut mit etwas Flissigkeit einzu-
nehmen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung sollte der behandelnde Arzt entscheiden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Legalon® forte zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBBere Menge Legalon® forte eingenommen
haben, als Sie sollten:

Bei Uberdosierung kdnnen die beschriebenen Nebenwirkungen in ver-
starktem MaBe auftreten.
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In diesem Fall ist der behandelnde Arzt um symptomatische Malnahmen
7u befragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Legalon® forte Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten

nicht abschdtzbar
Magliche Nebenwirkungen:
Selten wird eine leicht abfiihrende Wirkung beobachtet.

Informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIEIST LEGALON® FORTE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton / Blister nach
Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

JA, ich mochte mehr wissen iiber:

[ ] Legalon® forte

Aufbewahrungsbedingungen:

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Legalon® forte enthalt:

Der Wirkstoff ist:

1 Kapsel enthdlt;

173,0 - 186,7 mq Trockenextrakt aus Mariendistelfriichten (36 - 44 : 1)
entsprechend 140 mg Silymarin, berechnet als Silibinin (Auszugsmittel:
Ethylacetat > 96,7 %)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol, Poly(0-carboxymethyl)starke, Natriumsalz, Polysorbat 80,
Povidon, Magnesiumstearat, Gelatine, Titandioxid E 171, Eisen(lll)-oxid
E 172, Eisen(ll,II1)- oxid E 172, Natriumdodecylsulfat.

Wie Legalon® forte aussieht und Inhalt der Packung:
Originalpackungen mit 60, 100 und 180 braunen Kapseln.
Pharmazeutischer Unternehmer

Rottapharm | Madaus GmbH, 51101 Kdln
Tel.: 0221/8998-0; Fax; 0221/8998-711

Email: info@rottapharm-madaus.de

Zulassungsinhaber und Hersteller
Madaus GmbH, 51107 Kéln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2010.
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