LEGALON®

v comeo

Carduus marianus (Silimarina) - Extrato ——

Leia com atengio, antes de usar o produto.

FITOTERAPICO

Formas farmacéuticas, apresentagdes e via de administragao
Drdgea 70 mg. Embalagens com 45 unidades. Uso oral.
Cépsula 140 mg. Embalagens com 30 unidades. Uso oral.
Suspensdo. Frascos com 120 ml. Uso oral.

USO ADULTO

Composicio

Cada dréagea contém:

Extrato seco de Carduus marianus™ ...
*(equivalente a 70 mg de silimarina)
Excipiente g.s.p. | drigea
Excipientes: diéxido de silicio, amido de milho, povidona,
estearato de magnésio, lactose, sacarose, corante amarelo
crepusculo, gelatina, talco, cera de carnadba, carbonato de
cdlcio, diéxido de titdnio e goma ardbica.

OBS: cada drdgea contém 0,11 g de aglcar na forma de
sacarose.

Cada cépsula contém:

Extrato seco de Carduus marianus* ...
*(equivalente a 140 mg de silimarina)

Excipiente g.s.p. | cdpsula
Excipientes: diéxido de silicio, amido de milho, estearato de
magnésio, lactose e talco.

Cada colher das de chd (5 ml) da suspensdo contém:

.865a933mg

1730a 186,7 mg

Extrato seco de Carduus marianus* ... 61,8 a 66,7 mg
*(equivalente a 50 mg de silimarina)
Veiculo g.s.p. 5ml

Excipientes:dcido citrico, sorbitol, dcido ascdrbico, benzoato de
sédio, celulose microcristaling, carboximetilcelulose, sorbato de
potdssio, silicato de aluminio e magnésio e dgua purificada.
Extrato padronizado para conter entre 750 e 80,9% de
silimarina, que € uma mistura de compostos flavondides:
silibinina, isosilibining, silidianina e silicristina.

Concentragdo dos principios ativos

Cada drdgea contém 70 mg de silimarina, calculados como
silibinina.

Cada cdpsula contém 140 mg de silimarina, calculados como
silibinina.

Cada 5 ml da suspensdo contém 50 mg de silimarina, calcu-
lados como silibinina.

Nomenclatura boténica e parte utilizada da planta
Carduus marianus L. (Compositae), fruto.
INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

Auxiliar no tratamento das doengas do figado.

Cuidados de armazenamento

Conserve o produto na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade

O prazo de validade estd impresso na embalagem do produto.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido,
pois, além de ndo obter o efeito desejado, vocé estard pre-
judicando sua saude.

Gravidez e lactagio

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou ap&s o seu término. Informe ao seu médico
se estiver amamentando.

Cuidados de administracio

Agite o frasco da suspensdo antes de usar As drdgeas e as

cdpsulas devem ser deglutidas por inteiro,com um pouco de
liquido. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento.
Interrupgdo do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Reacdes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes de-
sagraddveis como diarréia, dores de estémago ou reagdes
alérgicas na pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestio concomitante com outras substincias

Até o momento ndo existem restricdes quanto a ingestdao
de alimentos ou bebidas.

Contra-indicagdes e precaugdes

O produto ndo deve ser usado por pacientes com hipersen-
sibilidade aos componentes da formula.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Atencio diabéticos: Legalon® Drageas contém agucar.
Legalon® Cépsulas contém o corante amarelo de tartrazina
que pode causar reagbes de natureza alérgica, entre as
quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas
a0 acido acetilsalicilico.

Riscos da automedicacio: NAO TOME REMEDIO SEM
O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

A silimarina, componente ativo do Legalon® age como esta-
bilizador das membranas dos hepatdcitos, resguardando sua
integridade e, assim, a fun¢do fisioldgica do figado; protege,
experimentalmente, a célula hepadtica da influéncia nociva de
substancias téxicas enddgenas e/ou exdgenas.

Desta maneira, Legalon® atua de forma benéfica como
coadjuvante no tratamento das doencas hepdticas croni-
cas inflamatdrias, cirrose hepatica e lesdes hepatotdxicas,
promovendo rdpida melhora dos sintomas clinicos, como
cefaléia, astenia, anorexia, distdrbios digestivos, sensagdo de
peso epigdstrico, etc.

Em animais, a silimarina demonstrou acelerar a regeneracdo
do parénquima hepdtico, aparentemente aumentando a
sintese de RNA no figado.

Propriedades farmacodindmicas

A eficdcia antitdxica da silimarina foi demonstrada em expe-
rimentos animais em vdrios modelos de danos no figado, por
exemplo, com os venenos da Amanita phalloides, faloidina e
amanitina, com lantanideos, tetracloreto de carbono, galac-
tosamina, tioacetamina e virus hepatotdxico FV3.

O:s efeitos terapéuticos da silimarina sdo atribuidos aos vérios
mecanismos de acao:

Devido ao poder de remover radicais, a silimarina possui ativi-
dade antioxidante. O processo fisiopatolégico de peroxidacdo
lipidica, que é o responsével pela destruicido de membranas
celulares, € interrompido ou prevenido.

Além disso, em células do figado, que jd apresentam danos, a
silimarina estimula a sintese protéica e normaliza 0 metabolismo
fosfolipidico. O resultado final é que a membrana celular € estabi-
lizada reduzindo e prevenindo a libera¢do de enzimas presentes

no citoplasma da célula hepética (por ex. transaminases).

A silimarina restringe a entrada de certas substancias hepato-
téxicas na célula (veneno do cogumelo Amanita phalloides).
A elevagdo da sintese protéica pela silimarina é devido a
estimulagdo da RNA polimerase |, uma enzima localizada no
nucleo. Isso acarreta em um aumento na formagao de RNA
ribossémico com aumento de sintese de proteinas estrutu-
rais e funcionais (enzimas). O resultado é um aumento na
capacidade reparadora e regenerativa do figado.
Propriedades farmacocinéticas

O principal constituinte da silimarina € a silibinina. Investi-
gagdes clinicas mostram que depois de absorvida no trato
digestivo, esta é excretada principalmente na bile (> 80% da
quantidade absorvida).

Como metabdlitos, glicuronideos e sulfatos foram encontra-
das na bile. Acredita-se que a silibinina é reabsorvida apds ser
desconjugada e entdo, penetra na circulagao entero-hepitica,
como demonstrado em experimentos animais. Como espera-
se que a eliminacdo seja predominantemente biliar (sitio de
acdo: figado) os niveis sanguineos sdo baixos e a eliminagdo
renal é pequena. A meia vida de absorcdo é 2,2 h e a meia-
vida de eliminagdo é de 6,3 h.

Quando Legalon® é administrado em doses terapéuticas
(140 mg silimarina, 3 vezes ao dia) os niveis de silibinina
encontrados na bile humana sdo os mesmos apds doses
repetidas e apds dose Unica. Estes resultados mostram que
a silibinina ndo se acumula no organismo.

Apds administragao repetida da silimarina em doses de
140 mg, 3 vezes ao dia, a eliminacdo biliar alcanga o estado
de equilibrio.

Dados de seguranca pré-clinicos

A silimarina é caracterizada por sua excepcional baixa toxici-
dade, podendo portanto ser seguramente administrada em
doses terapéuticas por longos perfodos.

Toxicidade aguda

Administrada oralmente em ratos e camundongos, a silimarina
demonstrou ser praticamente atdxica, e a DLsy pode ser
estabelecida como > 2000 mg/kg.

Toxicidade crénica

Em ensaios a longo prazo de até 12 meses, ratos e cachor-
ros receberam silimarina oralmente em doses maximas de
2500 ou 1200 mg/kg respectivamente. Nao foi demonstrada
nenhuma evidéncia de efeitos téxicos, nem nos resultados
laboratoriais, nem em achados de autdpsia.

Toxicidade na reproducdo

Estudos de fertilidade em ratos e coelhos, em conjunto com
estudos de toxicidade pré-natal, perinatal e pds-natal ndo
revelaram nenhum efeito adverso em nenhum dos estdgios
de reproducdo (dose maxima testada: 2500 mg/kg). Em
particular, a silimarina ndo demonstrou nenhuma evidéncia
de potencial teratogénico.

Mutagenicidade

Investigacdes in vitro e in vivo com a silimarina apresentaram
resultados negativos.

Carcinogenecidade

Ainda ndo foram realizados estudos apropriados in vivo em
roedores.

Indicagdes

No tratamento dos distirbios digestivos que ocorrem nas
hepatopatias.

Contra-indicagées

Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Precaugées e adverténcias

A administracdo do preparado ndo exige precaucbes especiais.
Estudos de fertilidade em animais realizados com Legalon®
ndo indicaram efeitos prejudiciais relativos a reproducdo,

desenvolvimento feto/embrido, parto e pés-parto.

Ndo hd experimentos disponiveis com Legalon® em humanos
durante a gravidez e lactacdo. Portanto, Legalon® somente deve
ser utilizado nesses casos sob orientacdo médica.

Atencdo diabéticos: Legalon® Drageas contém aglicar.

Legalon® Capsulas contém o corante amarelo de tartrazina
que pode causar reacbes de natureza alérgica, entre as quais
asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao dcido
acetilsalicilico.

Interagées medicamentosas

Até o momento ndo foram relatados casos de interagdo medi-
camentosa com o uso do produto.

Reagébes adversas

Foram relatados raros casos de gastralgias e episédios diarreicos.
Excepcionalmente, podem ocorrer reagbes alérgicas cutdneas.
Posologia

Conforme a gravidade dos sintomas, recomenda-se:
Legalon® 70 (Drageas): O tratamento deve ser iniciado com
2 drdgeas, 3 vezes ao dia. Para a dose de manutencdo deve
ser administrada | drdgea, 3 vezes ao dia.

Legalon® 140 (Capsulas):

A menos que haja outra orientagdo, o tratamento deve
ser iniciado com | cdpsula, 3 vezes ao dia. Para a dose de
manutencdo: | capsula, 2 vezes ao dia.

Legalon® Suspensio AGITE ANTES DE USAR:
Adolescentes: 7,5 ml (I 1/2 colher das de chd), 3 vezes
ao dia.

Adultos: 10 ml (2 colheres das de chd), 3 vezes ao dia.

Nos casos mais graves, e a critério médico, estas doses podem
ser aumentadas.

Superdose

Na eventualidade da ingestao acidental de doses muito acima
das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais
de controle das funcdes vitais.

Nazo foram relatados, até o momento, sintomas relacionados
a superdose. Na eventualidade da ingestdo acidental de do-
ses muito acima das preconizadas, procure imediatamente
assisténcia médica. Nao tome nenhuma medida sem antes
consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que
utilizou, a dose (quantidade) e os sintomas presentes.
Pacientes idosos

Até o momento ndo hd restricdes ou recomendagdes espe-
ciais com relagdo ao uso do produto por pacientes idosos.
Efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Até o momento ndo sao conhecidos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR.NAO DESA-
PARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.
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