1.KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan o6nce bu kullanma talimat’’min tiimiinii
dikkatlice okuyunuz.

- Bu kullanma talimatin1i muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.
- Eger baska sorularmiz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz ciinkii sizin icin onemli bilgiler
icermektedir.
Bu tibbi {iiriin recetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek icin
LEGALON’u yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Bu Kullanma Talimatinda ;

1. LEGALON nedir ve ne i¢in kullanilir

2. LEGALON'u kullanmaya baslamadan 6nce

3. LEGALON nasil kullanilmali

4. Olas1 yan etkileri

5. LEGALON'"un saklanmasi

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 esdeger 173.0 — 186.7 mg
Silybum marianum (L.) Gaestner (deve dikeni) meyve ekstresi icerir.

-Diger bilesenler: Polisorbat 80, povidon, mannitol, sodyum nisasta glikolat, magnezyum
stearat, demir oksit E172, titanyum dioksit E171, jelatin, sodyum lauril siilfat

Ruhsat Sahibi: Vist Pharma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Uretici: Madaus GmbH/ALMANY A

1.1 LEGALON nedir ve ne icin kullanihr

LEGALON, 30, 60, 100 kahverengi kapsiil i¢eren karton kutu i¢inde satilan tibbi tiriindiir.
LEGALON, etken madde olarak 140 mg silimarin’e esdeger 173.0-186.7 mg Silybum
marianum (deve dikeni) meyve ekstresi icermektedir.

Kronik karaciger hastaliklarinin giderilmesine ve karaciger fonksiyonlarinin ileri derecede
kaybmin tedavisine yardimei olarak kullanilir.

1.2 LEGALON’u kullanmaya baslamadan 6nce
LEGALON’un bebeklere, ¢cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi

LEGALON yetigkin yas grubuna yonelik olarak kullanilir. 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve
ergenlerde kullanilmamalidir.

Asagidaki durumlarda LEGALON’u kullanmayimiz:
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- Silybum marianum meyvelerine, diger bilesenlere ya da yardimc1 maddelerden herhangi
birine alerjik kisilerde kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar:
18 yasin altindaki ergen ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Ozel bir uygulama bildirilmemistir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek Yetmezligi: Yeterli calisma bulunmadigi icin, bobrek yetmezligi olan kisilerde
kullanilmamalidir.

LEGALON’un etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
Besinlerle ve iceceklerle kullanimu ile ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik

Yeterli calisma mevcut olmadigindan, LEGALON hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

Bu u1bbi iiriinii almadan once doktoronuza ya da eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Yeterli calisma mevcut olmadigindan, LEGALON emzirme déneminde kullanilmamalidir.
Bu ubbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanma:

LEGALON’un ara¢ ve makine kullanma yetenegine iizerine etkisi bulunmamaktadir.
LEGALON’un baz bilesenleri hakkinda énemli bilgiler:

Bu tibbi {iriin mannitol igermektedir ve mannitol hafif derecede laksatif etkiye neden olabilir.
Bu tibbi iirlin her dozda 10.6 mg sodyum nisasta glukolat ve 0.154 mg sodyum lauril stilfat

icermektedir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz Oniinde
bulundurulmalidir.

LEGALON ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak

Diazepam, Alprazolam, Ketakonazol, Lovastatin ve Vinblastin gibi ilaglarm etkilerini
arttirabilir.

Legalon tedavisi ile iyilesen karaciger fonksiyonlari, beraberinde uygulanan diger tibbi
tirtinlerin metabolizasyonunu degistirebileceginden, tibbi iiriinlerin doz ayarlamas1 gerekebilir.
Legalon’un amiodaron ile beraber kullanimmda, amiodaronun anti aritmik etkisinin
artabilecegi goz ardi edilmemelidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

1.3.3 LEGALON Nasil Kullanilmah

LEGALON’u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Olagan doz doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde yetiskinlerde
giinde ii¢ kez birer kapsiildiir.

LEGALON sabah, 6gle ve aksam alinmalidir.
LEGALON, yemeklerden 6nce almmalidir.

Eger LEGALON’un etkisinin cok giiclii ya da cok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuzla ya da eczaciniza bildiriniz.

Eger almaniz gerekenden fazla LEGALON kullamirsaniz:

Zehirlenme bulgular1 gézlemlenmemistir.

Fazla doz alim durumunda belirtilen yan etkiler daha yogun olarak goriilebilir.

LEGALON’u kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger LEGALON’u almayr/kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak icin ¢ift doz almayiniz.

LEGALON ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:
1.3.4 Olas1 Yan Etkileri
Tiim ilaglar gibi, LEGALON un da yan etkileri olabilir.

Nadiren mevcut kulak ve i¢ kulak rahatsizliklarinda ilerleme, bulanti, hazimsizlik, ishal, alerjik
deri reaksiyonlar1 (kasmti, kizariklik) gortlebilir.

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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1.3.5 LEGALON’un Saklanmasi
LEGALON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda ve 11k kaynagindan wuzakta, orijinal ambalajinda
saklanmalidir.

LEGALON’da gozle goriilebilir bir bozulma/degisiklik durumuna iligkin uyar1

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEGALON 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEGALON 'u kullanmayiniz.

1.3.6 Diger Bilgiler

Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa ge¢iniz.
Ruhsat Sahibi:

Vist Pharma Ila¢ San. ve Tic. A.S. '

Kartaltepe Mahallesi, 1.Malazgirt Caddesi, No: 10/1 I¢ Kap1 No:105

Kiiciikcekmece / ISTANBUL

Tel: (0212)201 61 61

Uretim Yeri:

Madaus GmbH

Lutticher Str. 5, 53842 Troisdorf
Cologne- ALMANYA

1.3.7 Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi)
Bu kullanma talimati 29.06.2026 de onaylanmugtir.

1.3.8 LEGALON’un sadece eczanelerde satilacagina dair uyar

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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