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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lagosa

150 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna obalena tableta obsahuje 240,0 mg suchého extraktu z plodu ostropestreca marianskeho (Cardui
mariae fructus extractum siccum) (150,0 mg silymarinu prepocitaného na silybinin).

Pomocné latky so znamym G¢inkom: Jedna obalena tableta obsahuje 103 — 155 mg laktozy (v zavislosti od
vytazku suchého extraktu); 84,741 mg sachardzy a sodik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta

Popis lieku: biele, obojstranne vypuklé obalené tablety s homogénnym hladkym povrchom.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva na liecbu toxickych poskodeni pecene a ako pomocna doplnkova liecba pri chronickych
zapalovych ochoreniach pecene a cirhdze pecene.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Ak lekar neurci inak, uziva sa 1 (jedna) tableta 2-krat denne.

Spdsob podavania
Na peroralne pouzitie. Odportcéa sa tabletu zapit’ malym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek obsahuje laktozu a sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej
intolerancie, intolerancie fruktozy, celkovym deficitom laktazy, deficitom sacharazy a izomaltazy alebo
gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nemajt uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej obalenej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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45 Liekové a iné interakcie
Nie st zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

V predklinickych tudidch na zvieratach nebol dokazany toxicky uéinok. Ci tento Gidaj je platny aj pre l'udi
nie je zname, preto sa liek neodporica uzivat’ poc¢as tehotenstva a dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lagosa nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce uc¢inky

V zriedkavych pripadoch ma liek mierny laxativny acinok.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie

pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa nevyznacuje ziadnymi symptémami a preto sa nepouZzivaju ziadne opatrenia prvej pomoci
ani antidotum. Pri predavkovani sa vykona symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na zI¢ové cesty a pecefi, hepatoprotektiva, lipotropné lie¢iva
ATC kod: AOSBAO3

Mechanizmus uc¢inku

Na réznych modeloch poskodenia pecene ma silymarin ochranny uc¢inok: otrava faloidinom a amanitinom,
ktoré sa vyskytuji v hube Amanita phalloides (muchotravka zelena), lantanidmi, tetrachlérmetanom,
galaktdzaminom, tioacetamidom a hepatotoxickymi virusmi FV3 studenokrvnych zivocichov.

Terapeuticky ucinok silymarinu sa vysvetl'uje dvoma mechanizmami pdsobenia. Silymarin spdsobuje zmenu
Struktury vonkajsej bunkovej membrany hepatocytov tak, ze hepatotoxické latky nemdzu prenikat’ do vnutra
bunky, silymarin stimuluje aktivitu jadrovej polymerazy A. Vysledkom je zvySena syntéza proteinov v
ribozomoch. ZvySuje sa regenerac¢na kapacita peCene a stimuluje sa neogenéza hepatocytov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Klinické studie potvrdili, Ze po peroralnom podani a resorpcii z gastrointestinalneho traktu sa silybinin,
hlavna zlozka silymarinu, prednostne vylu¢uje zl¢ou (viac ako 80 % resorbovanej davky).

V ZI¢i sa nachadza vo forme glukuronidov a sulfatovych metabolitov. Predpoklada sa, Ze po dekonjugicii sa
silybinin reabsorbuje a vstupuje do enterohepatélnej cirkulacie ako potvrdili Stadie na zvieratach. V stilade

s vyraznou eliminaciou do zI¢e (miesto ucinku: pecen) su hladiny v krvi a vylucovanie oblickami velmi
nizke. Pol¢as resorpcie je 2,2 hod, pol¢as vylu¢ovania je 6,3 hod.

Mnozstvo silymarinu v I'udskej zI¢i je rovnaké po jednorazovom ako aj po opakovanom podavani
terapeutickej davky (150 mg silymarinu 2-krat denne). Udaje potvrdzuju, Ze silybinin sa neakumuluje.
Biliarna exkrécia dosiahne stabilizovany stav po opakovanom podani 150 mg silymarinu 2-krat denne.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Preklinické idaje o bezpeénosti

Akutna toxicita
Po jednorazovom podani silymarin nevykazoval toxicitu pre potkany a mysi. Hodnota pre LDso je
> 2000 mg/kg

Chronicka toxicita

V dlhodobych studiach, ktoré sa vykonavali viac ako 12 mesiacov, bol potkanom a psom podavany silymarin
v maximalnej davke 2 500 mg, resp. 1 200 mg silymarinu/kg telesnej hmotnosti peroralne. Laboratorne ani
histopatologické nalezy nepreukazali vyskyt toxického G¢inku.

Test toxicity na reprodukciu

U potkanov a kralikov testy toxicity na reprodukciu nepreukazali nezelatel'ny ucinok pred, pocas ani
postnatalne (max. testovana davka bola 2 500 mg/kg telesnej hmotnosti).

Teratogénny vplyv silymarinu sa nepreukézal.

Mutagenita
Testy in vivo a in vitro boli negativne.

Karcinogenita

Ziadne in vivo §tidie na hlodavcoch neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
laktoza

celuldza, mikrokrystalicka

oxid kremicity, koloidny
kroskarmeléza typ A, sodna sol’
polyvidon

mastenec

stearat hore¢naty

parcialne acylglyceroly s dlhym retazcom
Selak

sachardza

uhli¢itan vépenaty

arabska guma

kukuri¢ny skrob

oxid titani¢ity (E 171)
makrogol 6000

glycerol 85 %

polysorbat 80
montanglykolovy vosk

6.2 Inkompatibility
Nie st zaznamenané.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky
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6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ALU blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.
Verkost balenia: 25, 50 a 100 obalenych tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

80/0355/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11. april 1996

Datum posledného predlzenia registracie: 20. november 2006
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