Tento dokument je pfibalovou informaci k Ié¢ivému pfipravku, ktery je predmétem specifického Iéc¢ebného
programu. Pfibalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu Iéciv.

Informace k uzivani: informace pro uzivatele

Legalon®SIL 528,5 mg (odpovida 350 mg silibininu) prasek pro vytvofeni infuzniho
roztoku

Uginna latka: silibinin-C-2’, 3-bis (hydrogen-sukcinat), dvojsodna sl

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek
uzivat.

e Pfibalovy letak uschovejte. Mozna se k nému pozdé&ji budete chtit vratit.

o Mate-li dalsi otazky, obratte se na svého lékaie nebo Ieékarnika.

e Tento lék byl pfedepsan Vam osobné. Nedavejte ho jinym osobam. Muze jim ublizit, i
kdyZz maji stejné potize jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkdl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. To plati také pro nezadouci u€inky, které nejsou uvedeny v tomto
pribalovém letaku. Viz oddil 4.

Co stoji v dané pribalové informaci

1. Coje LegalonSIL a k éemu se pouziva?

N

Na co byste si méli pfed uzitim pfipravku Legalon SIL dat pozor?
3. Jak by se mél pfipravek Legalon SIL uzivat?

4. Jaké vedlejsi uCinky jsou mozné?

5. Jak by se mél pfipravek Legalon SIL uchovavat?

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. COJELEGALON®SIL A KCEMU SE POUZiVA?

Legalon SIL je antidotum.

Oblast pouziti:
Poskozeni jater po poziti muchomurky zelené.

2. NA CO BYSTE SI MELI PRED UZITiM PRIPRAVKU LEGALON SIL DAT POZOR?

U pfipravku Legalon SIL nejsou znameé Zadné kontraindikace, ani preventivni opatfeni pro
jeho uzivani.




Uzivani pripravku Legalon SIL s dalSimi léky

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech Iécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uZival/nebo které planujete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, nebo pokud se domnivate, Zze byste mohla byt t€hotna, nebo
pokud planujete otéhotnét, poradte se pfed zahajenim uzivani daného pfipravku se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroj

Nejsou vyZadovana zadna zvlastni preventivni opatfeni.

Legalon SIL obsahuje sodik

Tento léCivy pripravek obsahuje 34 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) vjedné
lahvi¢ce. To odpovida 1,7 % maximalniho doporuéeného denniho pfijmu sodiku ve stravé
pro dospélého &lovéka.

JAK BY SE MEL PRIPRAVEK LEGALONSIL UZiVAT?

Pfipravek uzivejte vzdy pfesné podle nasledujiciho doporué¢eného davkovani.
Doporu¢ena denni davka €ini 20 mg silibininu na kg télesné hmotnosti, rozdélena do 4 infuzi
v trvani dvé hodiny, za sledovani rovnovahy tekutin. Jednou infuzi se tedy aplikuje 5 mg

silibininu na kg télesné hmotnosti.

U pacienta o hmotnosti 70 kg je k provedeni infuze zapotfebi obsah jedné injek¢ni lahvicky
(= 350 mg silibininu).

Stejna infuze se opakuje za 4 hodiny po skon&eni 2hodinové infuze, takze se béhem 24
hodin podaji celkem 4 infuze.

Typ pouziti

Pripravek se podava v podobé intravendzni infuze.

Obsah injekéni lahvi€ky se rozpusti v 35 ml infuzniho roztoku (napf. 5% roztoku glukozy
nebo 0,9% roztoku chloridu sodného) (1 ml = 10 mg silibininu) a pfida se k infuzi.

Mimotélni eliminaéni metody, jako je hemoperfuze nebo hemodialyza, je tfeba provadét v
intervalech mezi infuzemi, aby se minimalizovalo odstrafiovani silibininu z krevniho ob&hu.
Je tfeba provadét pfisnou kontrolu elektrolytové a acidobazické rovnovahy i rovnovahy
tekutin. S doporu€enou denni davkou 20 mg silibininu na kg télesné hmotnosti a
odpovidajicim mnozstvim roztoku chloridu sodného k rozpusténi se doda pfiblizné 0,36
mmol sodiku na kg télesné hmotnosti.

Doba uzivani

Infuze pfipravku Legalon SIL by se mély zahgjit co mozna nejdfive po intoxikaci, i kdyz
jesté nebyla definitivné potvrzena diagnéza otravy houbami.

V infuzich je tfeba pokraovat po dobu nékolika dni, dokud pfiznaky intoxikace nezmizi.

Poradte se, prosim, se svym Iékafem nebo |ékarnikem, pokud mate dojem, Ze je uCinek



pFipravku Legalon SIL pfili$ silny nebo pfilis slaby.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, obratte se na svého
lékafe nebo Iékarnika.

JAKE VEDLEJSIi UCINKY JSOU MOZNE?

Stejné jako vSechny ostatni Iéky maze i pfipravek Legalon SIL mit vedlejsi uCinky, které se
v8ak nemusi objevit u kazdého.

Frekvence vyskytu vedlejSich uc€inkd se uvadéji v nasledujicich kategoriich:

Velmi ¢asto: vice nez 1 pacient z 10

Casto: 1 az 10 pacientu ze 100

Prilezitostné: 1 az 10 pacientt z 1000

Ztidka: 1 az 10 pacient z 10 000

Velmi zfidka: méné nez 1 pacient z 10 000

Neni znamo: frekvenci nelze na zakladé dostupnych udaji posoudit

Mozné vedlejsi ucinky:

Pocit horkosti (navaly) béhem podani infuze (velmi zfidka), horeCka (frekvence neni
znama), zvysSené hodnoty bilirubinu (frekvence neni znama).

HlaSeni vedlejsich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uginkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. To plati také pro nezadouci u€inky, které nejsou uvedeny v této pfibalovée
informaci. Nezadouci u€inky mazete hlasit také pfimo Statnimu uUstavu pro kontrolu léCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Hlasenim nezadoucich Ugink( muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pFipravku.

JAK BY SE MEL PRIPRAVEK LEGALON SIL UCHOVAVAT?
Uchovavejte mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky skladovani:

Neskladujte pfi teploté presahujici 25 °C.



Informace k dobé pouzitelnosti po pripravé

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté 30 °
C a po 24 hodin pfi teploté 2-8 ° C. Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek
pripraveny k pouziti pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je za dobu a podminky
uchovani odpovédny uzivatel.

Nikdy nesplachujte pfipravek do odpadu (tzn. nelijte ho napf. do zachodu nebo umyvadla).
Pokud pfipravek jiz neuzivate, zeptejte se na zplsob jeho likvidace v Iékarné. Prispivate

tak k ochrané zZivotniho  prostfedi. Dalsi informace naleznete na
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co obsahuje Legalon SIL:

Uginna latka je:

1 injekCni lahvi¢ka s 598,5 mg prasku k vyrobé infuzniho roztoku obsahuje:528,5 mg
silibininu-C-2’, 3-bis (hydrogen-sukcinat), dvojsodna sul

[odpovida 476 mg Mono-, bis (hydrogen-sukcinat), sodné soli (HPLC)] odpovida 350 mg
(315 mg HPLC) silibininu

DalSi soucasti je:

Inulin

Jak vypada Legalon SIL a obsah baleni:

Legalon SIL je prasek k vyrobé infuzniho roztoku v injekéni lahvi€ce z tmavého skla.

Obsah: baleni se 4 injekEnimi lahviCkami

Farmaceuticka spolecnost
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

61352 Bad Homburg

Vyrobce
Madaus GmbH, 51101 Koln

Tento pribalovy letak byl naposledy revidovan v zari 2020.


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

