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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Legalon 140

140 mg kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula obsahuje 173,0 - 186,7 mg suchého extraktu z plodov rastliny pestrec mariansky
(Silybum marianum), ¢o zodpoveda 140 mg silymarinu (extrak¢éné ¢inidlo: etylacetat > 96,7 %).

Pomocna latka so znamym G¢inkom: Jedna kapsula obsahuje 0,4494 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Kapsula

Hned¢ kapsuly obsahujice ZIty prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Toxické poskodenie pecene: podporna liecba u pacientov s chronickymi zédpalovymi ochoreniami
pecene alebo pecenovou cirhézou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pokial’ lekar neurci inak, na zaciatku lieCby a vo vaznych pripadoch sa podava 1 kapsula 3-krat denne.
Udrziavacia davka je 1 kapsula 2-krat denne.

Spbsob podavania

Na peroralne pouzitie.
Kapsuly sa majt prehltnut’ celé a zapit’ dostatocnym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na sylimarin alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Skusenosti tykajliice sa pouzivania Legalonu 140 pocas gravidity a doj¢enia nie si dostupné. Z tohto
dovodu ho ma lekar predpisovat’, iba ak existuju jednozna¢né dévody na jeho pouzivanie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je zname.
4.8 Neziaduce ucinky

Prilezitostne bol zaznamenany mierny laxativny a¢inok, gastrointestinalne poruchy, vynimoc¢ne
alergickeé reakcie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Neboli pozorované.

Liecba
Nie je zname $pecifické antidotum. Odporiacéaji sa symptomatické opatrenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LieCiva na ZI€ové cesty a peceii, lieiva na ochorenia pecene
ATC koéd: AOSBAO3

Antitoxicka tc€innost’ silymarinu bola dokdzana na pokusoch so zvieratami v pocetnych modeloch
poskodenia pecene, napr. pri otravach jedmi muchotravky faloidinom a amantinom, s lantanidmi,
chloridom uhli¢itym, galaktozaminom, tioacetaminom a hepatotoxickym virusom zaby FV3.

Terapeuticky t€inok sylimarinu sa pripisuje faktu, ze latka ma viac t¢innych miest alebo
mechanizmov uc¢inku. Silymarin méa schopnost’ pohlcovat’ vol'né radikaly a ma antiperoxidazovi
aktivitu. Patofyziologicky pochod peroxidacie lipidov, ktory je zodpovedny za poskodenie bunkovych
membran, sa pri podani silymarinu prerusi alebo mu predide. V peceniovych bunkach, ktoré prekonali
poskodenie, silymarin stimuluje proteosyntézu a normalizuje metabolizmus fosfolipidov. Celkovy
efekt je stabilizacia bunkovych membran a zabrana az prevencia uniku komponentov z porusenych
pecenovych buniek (napr. transamindz). Silymarin zabratiuje niektorym hepatatotoxickym
substanciam (jed z muchotravky hl"iznatej) vstipit’ do bunky.

Vzostup proteosyntézy pomocou silymarinu je spdsobeny stimulaciou RNA-polymerazy I, enzymom
umiestenym v jadre bunky. To vedie k zvySenej tvorbe ribozomélnej RNA a strukturalne a funkéné
proteiny (enzymy) su takto syntetizované vo vacSich mnozstvach. Vysledkom je vzostup reparacnej
aktivity a regenerativnych schopnosti pecene.


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

Hlavnou zlozkou silymarinu je silibinin. Klinické pozorovania ukazuju, Ze po absorpcii v traviacom
trakte je vylu¢ovany hlavne prostrednictvom zI¢e (az 80 % absorbovaného mnozstva).

Metabolity produktu st hlavne glukuronidy a sulfaty v zI¢i. Je mozna reabsorpcia silibininu po jeho
dekonjugacii. Silibinin potom vstupuje do enterohepatalneho obehu, ako ukéazali pokusy na zvieratach.
Ako by sa dalo oc¢akavat z jeho vylu¢ovania prevazne ZI¢ou (miesto G¢inku: pecen), hladiny v krvi a
vyluc¢ovanie oblickami je malé. Absorpcny polcas je 2,2 hod a polcas eliminacie 6,3 hod. Ak sa
Legalon 140 podava v terapeutickych davkach (140 mg silymarinu 3x denne) st hladiny silibininu v
7I¢i rovnaké po jednotlivej i po opakovanych davkach. Tieto udaje dokazuju, Ze nedochadza ku
kumulacii v organizme. Pri opakovanom podavani silymarinu v davkach 140 mg 3-krat denne
vyluCovanie zI¢ou dosiahne konstantné hodnoty.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti lieku

Silymarin ma vynimo¢ne nizku toxicitu, a preto je mozné ho bezpe¢ne podavat’ v terapeutickych
davkach dlhodobo.

Akutna toxicita
Jednorazové peroralne podanie silymarinu potkanom a mysiam sa ukazalo prakticky netoxické
a mozno povedat’, Ze hodnota LDsoje > 2000 mg/kg.

Chronicka toxicita

Pri dlhodobych $tadiach v trvani do 12 mesiacov sa peroralne podavala potkanom davka 2500 mg/kg
a psom davka 1200 mg/kg silymarinu. Ani laboratorne ukazovatele, ani vysledky pitiev nepoukazali
na ziadne toxické ucinky.

Reprodukcna toxicita

Fertilné $tudie na potkanoch a kralikoch, spolu so §tdiami prenatalnej, perinatalnej a postnatalne;
toxicity, nepoukazali na $kodlivy G¢inok pocas vSetkych $tadii reprodukcie (pri maximalnej davke
2500 mg/kg). Silymarin nevykazoval Ziadne dokazy teratogénneho potencialu.

Mutagenita
In vitro a in vivo §tidie mali negativne vysledky.

Karcinogenita
Nalezité Studie na hlodavcoch neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon

stearat horecnaty

polysorbat 80

manitol

karboxymetylskrob

Zelatina

oxid titanicity (E171)
laurylsiran sodny

cerveny oxid zelezity (E172)
¢ierny oxid zelezity (E172)
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister

Velkost balenia: 20, 30, 50, 60 a 100 kapsul, klinické balenie 2000 kapsul (20 x 100)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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