
1.K1sa U riin Bilgisi 

1.1 Uriiniin ismi 

LEGALON FORT Kapsiil 

1.2 Kalitatif ve Kantitatif Bile~imi 

Etkin madde : 

Her bir kapsiil etken madde olarak; 140 mg silimarin (DNPH)'a qdeger 173.0-186.7 mg 
Silybum marianum (L.) Gaestner (deve dikeni) meyve ekstresi i9erir. 

Y ard1mc1 maddeler : 
Mannitol 38.2 mg - 14.4 mg 
Sodyum ni~asta glukolat 10.6 mg 
Sodyum lauril siilfat 0.154 mg 
Yard1mc1 maddelerin tam listesi i9in boliim 1.6.1 'e bak1mz. 

1.3 Farmasotik Form 

Kapsiil 
Kahverengi sert jelatin kapsiil 

1.4 Klinik Ozellikler 

1.4.1 Terapotik endikasyonlan 

Kronik karaciger hastahklannm giderilmesine ve karaciger fonksiyonlannm ileri derecede 
kaybmm tedavisine yard1mc1 olarak kullamhr. 

1.4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi 

Doktor tarafmdan ba~ka ~ekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yeti~kinlerde giinde ii9 defa bir 
kapsiil almabilir. 

Y emeklerden once sabah, oglen ve ak~am olmak iizere, 9ignenmeden veya ezilmeden bir 
bardak su ile beraber almmahdu. 

Ozel popiilasyonlara ili5kin ek bilgiler 

Biibrek/karaciger yetmez/igi 

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullammma ili~kin yeterli ven bulunmad1gmdan 
kullan1Jmamahd1r. 

Pediyatrik popiilasyon 
<;:ocuklarda kullan1mma dair yeterli ven bulunmad1gmdan, 18 ya~m altmdaki 9ocuklarda 
kullamlmamahd1r 
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Geriatrik popiilasyon 
Bilgi bulunmamaktad1r. 

1.4.3 Kontrendikasyonlar 

Legalon Fort Kapsiil a~ag1daki durumlarda kullamlmamahdlf; 

Etken ve yard1mc1 maddelerden herhangi birine kar~1 a~m duyarhhk 
Meme, yumurtahk, uterus, prostat kanserlerinde ve endometriozis rahats1zhklarmda 

1.4.4 Kullamm i~in Ozel Uyardar ve Onlemler 

Bu tibbi iiriin her dozda 38.2 mg - 14.4 mg mannitol i9ermektedir. Bu dozda mannitola bagh 
bir yan etkinin olu~mas1 beklenmemektedir. 

Bu tibbi iiriin her dozda I 0.6 mg sod yum ni~asta glukolat ve 0.154 mg sodyum lauril siilfat 
i9ermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i9in goz oniinde 
bulundurulmahdtr. 

1.4.5 Diger T1bbi Uriinler ile Etkile~imler ve Diger Etkile~im Sekilleri 

Legalon Fort Kapsiil oral kontraseptiflerin ve hormon replasmamn etkilerini azaltabilir. 
Diazepam, Alprazolam, Ketakonazol, Lovastatin ve Vinblastin gibi ila9larm etkilerini 
arttlrabilir. 
Legalon Fort tedavisi ile iyile~en karaciger fonksiyonlan, beraberinde uygulanan diger tibbi 
iiriinlerin metabolizasyonunu degi~tirebileceginden, tibbi iiriinlerin doz ayarlamas1 
gerekebilir. 
Legalon Fort'un amiodaron ile beraber kullammmda, amiodaronun anti aritmik etkisinin 
artabilecegi goz ard1 edilmemelidir. 

1.4.6 Gebelik ve Iaktasyon 
Gene/ Tavsiye 
<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii 
Yeterli veri mevcut degildir. 

Gebelik donemi 
LEGALON'un gebelikte kullammma ili~kin herhangi bir 9ah~ma bulunmad1gmdan 
kullamlmamahdlf. 

Lakta~yon donemi 
LEGALON'un laktasyon doneminde kullan1mma ili~kin herhangi bir 9ah~ma bulunmad1gmdan 
kullan1lmamahd1r. 

Ureme yetenegi (fertilite) 
Yeterli veri mevcut degildir. 

1.4.7 Ara~ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler 

LEGALON'un ara9 ve makine kullanma yetenegine iizerine etkisi bulunmamaktad1r. 
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1.4.8 istenmeyen Etkiler 

Mevcut kulak ve i9 kulak rahats1zhklannda ilerleme, bulant1, haz1ms1zhk, ishal, nadiren alerjik 
deri reaksiyonlan, ka~mtt, k1zankhk giiriilebilir. 

Siipheli advers reaksiyonlarm raporlanmas1 
Ruhsatlandmna sonras1 ~iipheli ila9 advers reaksiyonlannm raporlanmas1 biiyiik iinem 
ta~1maktadu. Raporlama yap1lmas1, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenrnesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekrnektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

1.4.9 Doz A~1m1 

Doz a~1m1 ile ilgili yeterli veri mevcut degildir. 

1.5 Farmakolojik Ozellikleri 

1.5.1 Farmakodinamik Ozellikleri 

Farmakoterapotik grup: 
ATC Kodu: A05BP013 

Legalon Fort Kapsiil, karacigeri koruyucu bitkisel bir preparattu. Etken maddesi olan 
silimarinin terapiitik etkisi farkh etki mekanizmalarma dayandmlmaktad1r. Silimarin, 
antioksidan etkiye sahiptir. Hiicre membranlarmm y1k1mmdan sorumlu olan patofizyolojik lipid 
peroksidasyonunu durdurur ya da iinler. Aynca hasar meydana gelen karaciger hiicrelerinde, 
protein sentezini stimiile eder ve fosfolipid metabolizmasm1 normale diindiiriir. Sonu9 olarak 
hiicre membramm stabilize ederek, transaminazlar gibi 9iiziinrnii~ hiicre bile~enlerinin 

karaciger hiicrelerinden kaybm1 kis1tlar ya da iinler. 

Silimarin baz1 hepatotoksik maddelerin hiicreye giri~ini k1s1tlar. 

Silimarin niikleusta RNA polimeraz I enzimini stimiile ederek protein sentezini arttirarak 
ribozomal RNA'nm olu~umunda, dolay1s1yla yap1sal proteinlerin sentezinde art1~a neden olur. 
Sonu9 olarak karacigerin onanm kapasitesinde ve rejeneratif giiciinde bir art1~ giizlenir. 

1.5.2 Farmakokinetik Ozellikleri 

Silimarinin birincil bile~eni silibinin emilim yanlanma iimrii 2.2 saat olup, iizerinde yap1lan 
9ah~malarda, sindirim kanahndan emilen miktarm >%80'inin ba~hca safrada itrah edildigi, ve 
safrada metabolit olarak glukuronid ve siilfatlann varhg1 tespit edilmi~tir. Silibinin, dekonjiige 
olduktan sonra tekrar emildigi ve daha sonra enterohepatik dola~1ma girdigi biyoaktivite 
deneylerinde belirlenmi~tir. Eliminasyon yanlanrna iimrii ise 6.3 saat olup, karacigerde 
gen;ekle~en eliminasyon sonucu, kan diizeyleri dii~iik ve renal eliminasyonu smJrhd1r. Legalon 
Fort Kapsiil, terapotik dozlarda (giinde 3 kez 140 mg) verildiginde safradaki silibinin 
diizeyinin, tekrarlayan dozlardan ve tek bir dozdan sonra aym oldugu, silibininin viicutta 
birikrnedigi tespit edilmi~tir. 
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Tekrarlayan dozlarda giinde 3 kez 140 mg silimarin kullammmda sorua, safra eliminasyonu 
stabil hale gelir. 

1.5.3 Klinik Oncesi Giivenlik Verileri 

Silimarin son derece dii~iik toksisiteye sahip oldugundan, iinerilen dozlarda uzun siire giivenle 
kullamlabilir. 

Akut toksisite 
Fare ve ratlara tek doz verilmesini takiben, silimarinin toksisitesinin 9ok dii~iik diizeyde ve 
LD50 diizeyinin 2000 mg/kg'm iizerinde oldugu belirlenmi~tir. 

Kronik toksisite 
12 ay1 a~an uzun diinemli 9ah~malarda, ratlarda 2500 mg/kg ve kiipeklerde 1200 mg/kg 
dozlarda oral yolla uyguland1gmda herhangi bir toksik etki belirlenmemi~tir. 

Ureme toksisitesi 
Rat ve tav~anlarda prenatal, perinatal ve postnatal diinemde 2500 mg/kg' da herhangi bir toksik 
ve teratojenik etkisinin olmad1g1 belirlenmi~tir. 

Mutajenite 
Silimarin iizerinde yap1lan in vitro ve in vivo 9ah~malarda herhangi bir mutajenik etki tespit 
edilmemi~tir. 

Karsiuojenite 
Y eterli veri mevcut degildir. 

1.6 Farmasiitik Ozellikleri 

1.6.1 Yard1mc1 Maddelerin Listesi 

Polisorbat 80 
Po vi don 
Mannitol 
Sodyum ni~asta glikolat 
Magnezyum stearat 
Titanyum dioksit El 71 
Jelatin 
Sodyum Jauril siilfat 
Demir oksit El 72 

1.6.2 Ge\!imsizlikler 

Bilinmemektedir. 

1.6.3 Raf iimrii 

60 ay 
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1.6.4 Ozel Saklama Onlemleri 

25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklanmahd1r. 

1.6.S Ambalajm Yap1s1 ve i~erigi 

Karton kutu i.yinde PVC I Aluminyum blisterlerde 30 kapsiil (3 blister x 10 kapsiil), 60 kapsiil 
(6 blister x 10 kapsiil) ve I 00 kapsiil (I 0 blister x I 0 kapsiil) ihtiva eder. 

1.6.6 Kullamlm1~ Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin 
imha Talimatlari 

Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da at1k materyaller "T1bbi A!Iklann Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj A!Iklan Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

I. 7 Ruhsat Sahibi 

Meda Pharma ila9 San. ve Tic. Ltd. Sti. 
Maslak Mahallesi, Biiyiikdere Caddesi, No:237 i9 Kap1 No: 74-75-76-77-78 
Sanyer I iSTANBUL 

1.8 Ruhsat Numaras1 
2017/11 

1.9 ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatm Yenilenme Tarihi 

ilk ruhsat tarihi: 24/01/2017 
Ruhsat yenileme tarihi: 

1.10 KUB Yenileme Tarihi 

SIS 


