Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Legalon® Protect Madaus

Hartkapseln

Zur Anwendung bei Kindern liber 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Mariendistelfriichte-Trockenextrakt

aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Legalon Protect Madaus jedoch vorschriftsmaRig eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Legalon Protect Madaus einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Legalon Protect Madaus aufzubewahren?
Weitere Informationen

ok wON=

Was ist Legalon Protect Madaus und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Legalon Protect Madaus beachten?

1. WAS IST LEGALON PROTECT
MADAUS UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON LEGALON PROTECT
MADAUS BEACHTEN?

Legalon Protect Madaus ist ein Pflanzliches Arzneimittel
bei Lebererkrankungen.

Anwendungsgebiete:

Zur unterstitzenden Behandlung bei chronisch-entziind-
lichen Lebererkrankungen, Leberzirrhose und toxischen
(durch Lebergifte verursachten) Leberschaden.

Das Arzneimittel ist nicht zur Behandlung von akuten
Vergiftungen bestimmt.

Die Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die Vermeidung der
die Leber schadigenden Ursachen (Alkohol).

Legalon Protect Madaus darf nicht eingenommen

werden,

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Mariendis-
telfrichte und/oder andere Korbblitler sowie einen der
sonstigen Bestandteile einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Legalon

Protect Madaus ist erforderlich,

— bei Gelbsucht (hell- bis dunkelgelbe Hautverfarbung,
Gelbfarbung des Augenweil), hier soll ein Arzt aufge-
sucht werden.

— bei Kindern
» Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern

liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
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Es soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

Bei Einnahme von Legalon Protect Madaus mit ande-
ren Arzneimitteln:

Keine Wechselwirkungen bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Legalon Protect Madaus soll wegen nicht ausreichender
Untersuchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Legalon Protect Madaus

Legalon Protect Madaus enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro Tagesdosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. WIE IST LEGALON PROTECT MADAUS
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Legalon Protect Madaus immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche
Dosis:

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen
3 mal taglich 2 Kapseln Legalon Protect Madaus
(Mariendistelfriichteextrakt entsprechend 324,6 mg Sily-
marin) ein.

Art der Anwendung
Die Hartkapseln sind vor dem Essen unzerkaut mit etwas
Flissigkeit einzunehmen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behan-
delnde Arzt. Sollten trotz der Einnahme von Legalon

Protect Madaus die Beschwerden fortbestehen, sollte der
Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Legalon
Protect Madaus zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge Legalon Protect
Madaus eingenommen haben, als Sie sollten:
Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht beobachtet
worden.

Bei Uberdosierung kénnen die beschriebenen Neben-
wirkungen in verstarktem Male auftreten. Bei Verdacht
auf eine Uberdosierung mit Legalon Protect Madaus
verstandigen Sie bitte Ihren Arzt.

Ein spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Legalon Protect Madaus
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdu- |mehr als 1 Behandelter von 10

fig:

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegent- |1 bis 10 Behandelte von 1.000

lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrsel- |weniger als 1 Behandelter von 10.000

ten:

Nicht be- | Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
kannt: nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Selten werden Magen-Darm-Beschwerden wie z.B. eine
leicht abfuihrende Wirkung beobachtet.

Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B.
Hautausschlag oder Atemnot, auftreten.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
beobachten, informieren Sie lhren Arzt, damit er Giber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche Mafinah-
men entscheiden kann. Beim Auftreten von Uberemp-
findlichkeitsreaktionen ist Legalon Protect Madaus abzu-
setzen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
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wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST LEGALON PROTECT MADAUS
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton /
Blister nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.
B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Legalon Protect Madaus enthalt:

Der Wirkstoff ist:

1 Hartkapsel enthalt:

86,5 - 93,3 mg Trockenextrakt aus Mariendistelfriichte(36-
44:1) entsprechend 54,1 mg Silymarin, berechnet als
Silibinin (HPLC); Auszugsmittel: Ethylacetat 98 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol, Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz,
Polysorbat 80, Povidon, Magnesiumstearat, Gelatine,
Titandioxid E 171, Eisen(lll)-oxid E 172, Eisen(ll,lIl)-oxid
E 172, Natriumdodecylsulfat.

Wie Legalon Protect Madaus aussieht und Inhalt der
Packung:

Orginalpackungen mit 30 [NI] und 100 [N3] braunen
Hartkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

61352 Bad Homburg

Hersteller
Madaus GmbH, 51101 Koln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im September 2020.
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