1.Kasa Uriin Bilgisi

1.1 Uriiniin ismi

LEGALON FORT Kapsiil

1.2 Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi
Etkin madde :

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

Yardimci maddeler :

Mannitol 38.2 mg — 14.4 mg
Sodyum nisasta glukolat 10.6 mg
Sodyum lauril siilfat 0.154 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 1.6.1°e bakiniz.
1.3 Farmasotik Form

Kapsiil
Kahverengi sert jelatin kapsiil

1.4 Klinik Ozellikler
1.4.1 Terapotik endikasyonlari

Kronik karaciger hastaliklarinin giderilmesine ve karaciger fonksiyonlarinin ileri derecede
kaybinin tedavisine yardimci olarak kullanilir.

1.4.2 Dozaj ve Uygulama Y ontemi

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yetiskinlerde giinde ii¢ defa bir
kapsiil almabilir.

Yemeklerden once sabah, 6glen ve aksam olmak iizere, ¢ignenmeden veya ezilmeden bir
bardak su ile beraber alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin yeterli veri bulunmadigindan
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda kullantmina dair yeterli veri bulunmadigindan, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir
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Geriatrik popiilasyon
Bilgi bulunmamaktadir.

1.4.3 Kontrendikasyonlar
Legalon Fort Kapsiil asagidaki durumlarda kullanilmamalidir;

- Etken ve yardimci1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik
- Meme, yumurtalik, uterus, prostat kanserlerinde ve endometriozis rahatsizliklarinda

1.4.4 Kullanim icin Ozel Uyarilar ve Onlemler

Bu tibbi iirlin her dozda 38.2 mg — 14.4 mg mannitol igermektedir. Bu dozda mannitola bagh
bir yan etkinin olugsmasi1 beklenmemektedir.

Bu tibbi iirlin her dozda 10.6 mg sodyum nisasta glukolat ve 0.154 mg sodyum lauril siilfat
icermektedir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin goz Oniinde
bulundurulmalidir.

1.4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

- Legalon Fort Kapsiil oral kontraseptiflerin ve hormon replasmanin etkilerini azaltabilir.

- Diazepam, Alprazolam, Ketakonazol, Lovastatin ve Vinblastin gibi ilaglarin etkilerini
arttirabilir.

- Legalon Fort tedavisi ile iyilesen karaciger fonksiyonlari, beraberinde uygulanan diger tibbi
trlinlerin metabolizasyonunu degistirebileceginden, tibbi iirlinlerin doz ayarlamasi
gerekebilir.

- Legalon Fort’un amiodaron ile beraber kullaniminda, amiodaronun anti aritmik etkisinin
artabilecegi goz ardi edilmemelidir.

1.4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

LEGALON’un gebelikte kullanimina iliskin herhangi bir c¢alisma bulunmadigindan
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
LEGALON’un laktasyon doneminde kullanimina iligskin herhangi bir ¢alisma bulunmadigindan

kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Yeterli veri mevcut degildir.

1.4.7 Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

LEGALON’un ara¢ ve makine kullanma yetenegine {izerine etkisi bulunmamaktadir.
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1.4.8 istenmeyen Etkiler

Mevcut kulak ve i¢ kulak rahatsizliklarinda ilerleme, bulanti, hazimsizlik, ishal, nadiren alerjik
deri reaksiyonlari, kasinti, kizariklik gortilebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (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 Asim

Doz agimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.
1.5 Farmakolojik Ozellikleri

1.5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik grup:
ATC Kodu: AO5BP013

Legalon Fort Kapsiil, karacigeri koruyucu bitkisel bir preparattir. Etken maddesi olan
silimarinin terapdtik etkisi farkli etki mekanizmalarina dayandirilmaktadir. Silimarin,
antioksidan etkiye sahiptir. Hiicre membranlarinin yikimindan sorumlu olan patofizyolojik lipid
peroksidasyonunu durdurur ya da Onler. Ayrica hasar meydana gelen karaciger hiicrelerinde,
protein sentezini stimiile eder ve fosfolipid metabolizmasini normale dondiiriir. Sonug olarak
hiicre membranini stabilize ederek, transaminazlar gibi ¢o6ziinmiis hiicre bilesenlerinin
karaciger hiicrelerinden kaybini kisitlar ya da onler.

Silimarin bazi hepatotoksik maddelerin hiicreye girisini kisitlar.

Silimarin niikleusta RNA polimeraz I enzimini stimiile ederek protein sentezini arttirarak
ribozomal RNA’nin olusumunda, dolayisiyla yapisal proteinlerin sentezinde artisa neden olur.
Sonug olarak karacigerin onarim kapasitesinde ve rejeneratif giliclinde bir artis gozlenir.

1.5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Silimarinin birincil bileseni silibinin emilim yarilanma 6mrii 2.2 saat olup, lizerinde yapilan
calismalarda, sindirim kanalindan emilen miktarin >%=80’inin baslica safrada itrah edildigi, ve
safrada metabolit olarak glukuronid ve siilfatlarin varlig tespit edilmistir. Silibinin, dekonjiige
olduktan sonra tekrar emildigi ve daha sonra enterohepatik dolagima girdigi biyoaktivite
deneylerinde belirlenmistir. Eliminasyon yarilanma Omrii ise 6.3 saat olup, karacigerde
gerceklesen eliminasyon sonucu, kan diizeyleri diisiik ve renal eliminasyonu sinirlidir. Legalon
Fort Kapsiil, terapotik dozlarda (giinde 3 kez 140 mg) verildiginde safradaki silibinin
diizeyinin, tekrarlayan dozlardan ve tek bir dozdan sonra ayni oldugu, silibininin viicutta
birikmedigi tespit edilmistir.
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Tekrarlayan dozlarda giinde 3 kez 140 mg silimarin kullaniminda sonra, safra eliminasyonu
stabil hale gelir.

1.5.3 Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Silimarin son derece diisiik toksisiteye sahip oldugundan, 6nerilen dozlarda uzun siire giivenle
kullanilabilir.

Akut toksisite
Fare ve ratlara tek doz verilmesini takiben, silimarinin toksisitesinin ¢ok diisiik diizeyde ve
LD50 diizeyinin 2000 mg/kg’1n lizerinde oldugu belirlenmistir.

Kronik toksisite
12 ay1 asan uzun donemli ¢alismalarda, ratlarda 2500 mg/kg ve kopeklerde 1200 mg/kg
dozlarda oral yolla uygulandiginda herhangi bir toksik etki belirlenmemistir.

Ureme toksisitesi
Rat ve tavsanlarda prenatal, perinatal ve postnatal donemde 2500 mg/kg’da herhangi bir toksik
ve teratojenik etkisinin olmadig: belirlenmistir.

Mutajenite
Silimarin iizerinde yapilan in vitro ve in vivo ¢aligmalarda herhangi bir mutajenik etki tespit
edilmemistir.

Karsinojenite
Yeterli veri mevcut degildir.

1.6 Farmasotik Ozellikleri
1.6.1 Yardimci Maddelerin Listesi

Polisorbat 80

Povidon

Mannitol

Sodyum nisasta glikolat
Magnezyum stearat
Titanyum dioksit E171
Jelatin

Sodyum lauril siilfat
Demir oksit E172

1.6.2 Geg¢imsizlikler
Bilinmemektedir.
1.6.3 Raf omrii

60 ay
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1.6.4 Ozel Saklama Onlemleri
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
1.6.5 Ambalajin Yapisi ve icerigi

Karton kutu iginde PVC / Aluminyum blisterlerde 30 kapsiil (3 blister x 10 kapsiil), 60 kapsiil
(6 blister x 10 kapsiil) ve 100 kapsiil (10 blister x 10 kapsiil) ihtiva eder.

1.6.6 Kullamlmis Bir Uriiniin veya Béyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
imha Talimatlan

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

1.7 Ruhsat Sahibi

Vist Pharma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

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

1.8 Ruhsat Numarasi
2026/235

1.9 i1k Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
[lk ruhsat tarihi: 29.06.2026
Ruhsat yenileme tarihi:

1.10 KUB Yenileme Tarihi
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