
1.KULLANMA T ALiMA TI 

Bu tibbi iiriinii kullanmaya ba~lamadan iince bu kullanma talimatI'nm tiimiinii 
dikkatlice oknyunuz. 

Bu kullanma talimatm1 muhafaza ediniz. Tekrar okumamz gerekebilir. 
Eger ba~ka sorulanmz varsa, liitfen doktorunuza veya eczacm1za sorunuz. 

Bu kullanma talimatmm tiimiinii dikkatlice okuyunuz ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler 

i~ermektedir. 

Bu tibbi iiriin re9etesiz sat1lmaktad1r. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i<;in 

LEGALON'u yine de dikkatlice kullanmamz gerekir. 

Bu kullanma talimatlm muhafaza ediniz. Tekrar okuman1z gerekebilir. 

Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya9 duyarsamz doktonmuza veya 
eczacm1za sorunuz. 

Bu Kullanma Talimatmda : 

1. LEGALON nedir ve ne i<;in kullamhr 
2. LEGALON'u kullanmaya ba~Jamadan once 
3. LEGALON nasII kullan1lmah 
4. Olas1 yan etkileri 
5. LEGALON'un saklanmas1 
6. Diger bilgiler 
LEGALON 140 mg FORT KAPSUL, 140 mg kapsiil, 30, 60 ve 100 kapsiil 

-Etkin madde: Her bir kapsiil, etken madde olarak 140 mg silimarine e~deger 173.0 - 186.7 mg 
Silybum marianum (L.) Gaestner (deve dikeni) meyve ekstresi i<;erir. 

-Diger bile~enler: Polisorbat 80, povidon, mannitol, sodyum ni~asta glikolat, magnezyum 
stearat, demir oksit E 172, titanyum dioksit E 171, jelatin, sodyum lauril siilfat 

Ruhsat Sahibi: Meda Pharma ila9 San. ve Tic. Ltd. ~ti. 
Oretici: Madaus GmbH/ ALMANY A 

1.1 LEG ALON nedir ve ne i~in kullamhr 

LEGALON, 30, 60, 100 kahverengi kapsiil i9eren karton kutu i9inde sat1lan tibbi iiriindiir. 
LEGALON, etken madde olarak 140 mg silimarin'e e~deger 173.0-186.7 mg Silybum 
marianum ( deve dikeni) meyve ekstresi i9ermektedir. 
Kronik karacigcr hastahklarmm gidcrilmcsinc vc karacigcr fonksiyonlarmm ileri derecede 
kaybmm tedavisine yard1mc1 olarak kullamhr. 

1.2 LEGALON'u kullanmaya ba~lamadan iince 

LEGALON'un bebeklere, ~ocuklara veya yeti~kinlere yiinelik olduguna dair bilgi 
LEGALON yeti~kin ya~ grubuna yonelik olarak kullan1hr. 18 ya~m altmdaki 9ocuklarda ve 
ergenlerde kullan1Jmamahd1r. 

A~ag1daki durumlarda LEGALON'u kullanmaymiz: 
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Silybum marianum meyvelerine, diger bile~enlere ya da yard1mc1 maddelerden herhangi 
birine alerjik ki~ilerde kullamlmamahd1r. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
18 ya~m altmdaki ergen ve .yocuklarda kullamlmamahd1r. 

Ya~hlarda kullamm: Ozel bir uygulama bildirilmemi~tir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrek Yetmezligi: Y eterli .yah~ma bulunmad1g1 19m, bobrek yetmezligi olan ki~ilerde 

kullamlmamahd1r. 

LEGALON'un etkisine tesir edebilecek besinlerle ve i~eceklerle birlikte kullamlmas1 

Besinlerle ve i.yeceklerle kullamm1 ile ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadu. 

Gebelik 

Yeterli .yah~ma mevcut olmad1gmdan, LEG ALON hamile kadmlarda kullan1lmamahd1r. 

Bu tzbbi ilrilnil almadan once doktoronuza ya da eczac1nzza danz$1nzz. 
Tedaviniz s1rasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacm1za 
danz$1nzz. 

Emzirme 

Yeterli .yah~ma mevcut olmad1gmdan, LEGALON emzinne doneminde kullan1lmamahd1r. 
Bu t1bbi ilrilnil almadan once doktorunuza ya da eczacm1za danz$1nzz. 

Ara\'. ve makine kullanma: 

LEGALON'un ara<; ve makine kullanma yetenegine iizerine etkisi bulunmamaktad1r. 

LEGALON'un baz1 bile~enleri bakkmda iinemli bilgiler: 

Bu t1bbi iiriin mannitol i.yennektedir ve mannitol hafif derecede laksatif etkiye neden olabilir. 
Bu !ibbi iiriin her dozda I 0.6 mg sodyum ni~asta glukolat ve 0.154 mg sodyum lauril siilfat 
i.yennektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i.yin giiz iiniinde 
bulundurulmahd1r. 

LEGALON ile birlikte diger t1bbi iiriinleri kullanmak 

Diazepam, Alprazolam, Ketakonazol, Lovastatin ve Vinblastin gibi ila.ylarm etkilerini 
arttuabilir. 

Legalon tedavisi ile iyile~en karaciger fonksiyonlar1, beraberinde uygulanan diger t1bbi 
iiriinlerin metabolizasyonunu degi~tirebileceginden, !ibbi iiriinlerin doz ayarlamas1 gerekebilir. 
Legalon'un amiodaron ile beraber kullammmda, amiodaronun anti aritmik etkisinin 
artabilecegi goz ard1 edilmemelidir. 
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Eger re<;eteli ya da re<;etesiz herhangi bir ilacz §U anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kulland1ysanzz lfltjen doktorunuza veya eczac1nzza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

1.3.3 LEGALON Nasd Kullamlmah 

LEGALON'u kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin 
olmad1gm1zda doktorunuza veya eczacm1za sorunuz. 
Olagan doz doktorunuz tarafmdan ba~ka ~ekilde tavsiye edilmedigi takdirde yeti~kinlerde 
giinde ii<; kez hirer kapsiildiir. 

LEGALON sabah, ogle ve ak~am almmahd1r. 

LEGALON, yemeklerden once ahmnahdir. 

Eger LEGALON'un etkisinin 9ok gii<;lii ya da 9ok zay1f oldugu izlenimine sahipseniz, 
doktorunuzla ya da eczacm1za bildiriniz. 

Eger almamz gerekenden fazla LEGALON kullamrsamz: 

Zehirlemne bulgular1 gozlemlemnemi~tir. 
Fazla doz ahm durumunda belirtilen yan etkiler daha yogun olarak goriilebilir. 
LEGALON'u kullanmamz gerekenden fazlas1m kullanm1~samz bir doktor veya eczac1 ile 
konu~unuz. 

Eger LEGALON'u almayJ/kullanmay1 unutursamz: 
Unuttugunuz dozu tamamlamak i<;in <;ift doz almayznzz. 

LEGALON ile tedavi kesildiginde giiriilen etkiler: 
1.3.4 Olas1 Yan Etkileri 
Tiim ila.ylar gibi, LEGALON'un da yan etkileri olabilir. 

Nadiren mevcut kulak ve i<; kulak rahats1zhklarmda ilerleme, bulantJ, haz1ms1zhk, ishal, alerjik 
deri reaksiyonlan (ka~mh, k1zankhk) goriilebilir. 

Eger bu kullanma talimatznda deginilmeyen herhangi bir yan etki /ark ederseniz, liitfen 
doktorunuza ya da eczacznzza bildiriniz. 

LEGALON, sabah, ogle ve ak~am ahmnahd1r. 

LEGALON, yemeklerden once ahmnahdir. 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~1la~hg1mz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tJklayarak ya da 0 
800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatt1m arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullamnakta oldugunuz ilacm 
giivenligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaks1mz. 
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1.3.5 LEGALON'un Saklanmas1 

LEGALON'u r;ocuklarm goremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

25°C'nin altmda oda s1cakhgmda ve 1~1k kaynagmdan uzakta, orijinal ambalajmda 
saklanmahd1r. 

LEGALON'da gozle gorillebilir bir bozulma/<legi~iklik <lurumuna ili~kin uyan 

Eger iiriinde velveya ambalajznda bozukluklar /ark ederseniz LEGALON 'u kullanmayznzz. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEGALON'u kullanmayzmz. 

1.3.6 Diger Bilgiler 

Bu t1bbi ilriln hakkmda herhangi bir bilgi iyin, liltfen Ruhsat Sahibi ile temasa geyiniz. 

Ruhsat Sahibi: 
Meda Pharma ilay San. ve Tic. Ltd. Sti. 
Maslak Mahallesi, Bilyilkdere Caddesi, No:237 i\: Kap1 No: 74-75-76-77-78 
Sanyer I iSTANBUL 
Tel: (0212) 276 20 80 
Faks: (0212) 276 20 64 

Oretim Yeri: 
MadausGmbH 
Lutticher Str. 5, 53842 Troisdorf 
Cologne- ALMANY A 

1.3.7 Bu Kullanma Talimatmm Son Onay (Tarihi) 
Bu kullanma talimatz 28/04/2017'de onaylanm1$flr. 

1.3.8 LEGALON'un sadece eczanelerde satJlacagma dair uyan 

SADECE ECZANELERDE SATILIR. 
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