SASKANOTS ZVA 02-03-2023

1. ZALU NOSAUKUMS

Legalon Protect kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kapsula satur 86,5 mg — 93,3 mg mardadza auglu sausa ekstrakta (36 — 44:1), kas atbilst
70 mg silimarina (silymarinum), aprékinats ka silibinins (ekstragents: 98% etilacetats).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Kapsula.

Briinas, cietas Zelatina kapsulas, kas satur dzeltenu pulveri.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Toksisks aknu bojajums: papildterapijai pacientiem ar hronisku aknu iekaisumu slimibu vai
aknu cirozi.

Piezime:
Terapija ar Legalon Protect ir noderiga tikai tad, ja aknu bojajumu izraisosas toksiskas vielas
(piem@ram, alkohola) ietekme ir partraukta.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma

Terapijas sakuma un smagos gadijumos: 2 kapsulas trTs reizes diena, kas atbilst 420 mg
silimarina diena.

Balstdeva: 1 kapsula tris reizes diena, kas atbilst 210 mg silimarina diena.

LietoSanas veids
Kapsula janorij veselas, uzdzerot pietieckami daudz §kidruma (pieméram, glaze tidens).
Par arstésanas ilgumu lemj arsts.

Berni lidz 12 gadu vecumam
Legalon Protect nav paredzetas lietosanai bérniem jaunakiem par 12 gadiem, jo ar $o zalu
formu nevar nodro$inat nepiecieSamo devu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, mardadza augliem, citiem tas paSas dzimtas augiem vai
jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
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alkohols). Ja rodas dzelte (gaiSi vai tumsi dzeltena adas nokrasa, acs a@bolu dzelte),
jakonsultgjas ar arstu.
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.
45. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti

Petijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos ir v€lams izvairities no mardadza
auglu sausa ekstrakta lietoSanas griitniecibas un barosanas ar kriti laika.

Dati par silimarina lietoSanu gritniecibas laika vai baroSanas ar kriiti laika nav pieejami.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Retos gadijumos novéroti kunga-zarnu trakta trauc&jumi, pieméram, viegla laksativa ietekme.
Loti reti var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram, izsitumi vai aizdusa.

Blakusparadibu saraksts tabula

Nakamaja tabula nev€lamas blakusparadibas ir sagrup€tas, pamatojoties uz organu sist€emu
klases (SOC) un MedDRA Kklasifikaciju. Katra SOC nevélamas blakusparadibas tika
klasificetas p&c to raSanas biezuma. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 lidz <1/10);

retak (>1/1 000 lidz <1/100);

reti (=1/10 000 lidz <1/1 000);

loti reti (<1/10 000);

nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Retak Reti Loti reti Nav

zinami

Organu Loti Biezi
sistému klase biezi

Imiinas paaugstinatas

sistémas
traucgjumi

jutibas
reakcijas

ElpoSanas
sistémas
traucgjumi,
krisu kurvja
un videnes
slimibas

aizdusa

Kunga-zarnu
trakta
traucgjumi

kunga-
zarnu trakta
traucgjumi,
miksta
vedera izeja
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Adas un izsitumi
zemadas audu
bojajumi

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

49, PardozéSana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

Var pastiprinaties ieprieks aprakstitas blakusparadibas.

Specifiskais pretlidzeklis nav zinams.

Pardozgsanas gadijuma, ja nepiecieSams, ieteicams veikt simptomatisku terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales aknu slimibu arstesanai, ATK kods: AO5SBPO1.

Darbibas mehanisms

Silimarina antitoksiska efektivitate ir pieradita eksperimentos ar dzivniekiem vairakos aknu

bojajuma modelos, piem&ram, ar musmires indém faloidinu un alfa amantinu, ar lantinidiem,
oglekla tetrahloridu, galaktozaminu, tiocetaminu un hepatoksisku varzu virusu FV3.

Silimarina terapeitiska ietekme ir saistama ar faktu, ka tam ir vairaki darbibas mehanismi:
izteiktas satverSanas sp&jas dé| silimarinam piemit antiperoksidativa ietekme. Tas novers$ vai
partrauc lipidu peroksidacijas patofiziologisko procesu, kas ir $inu membranu destrukcijas
pamata. Turklat jau ilgstos$i bojatas aknu S$itinas silimarins stimuleé olbaltumu sint€zi un
normalizé fosfolipidu metabolismu. Kopgjais iznakums ir $iinu membranas stabilizacija un
samazinata vai noversta izSkiduso $iinas sastavdalu (pieméram, transaminazu) izvadiSana no
aknu $tnam.

Silimarins ierobezo noteiktu hepatoksisku vielu (musmires indes) iekl@iSanu $tina.

Olbaltumu sintezi silimarins pastiprina, stimul&jot RNS polimerazi [ — kodola esosu enzimu.
Ta rezultata pastiprinati veidojas ribosomu RNS, un lielaka daudzuma tiek sintezeti
strukturalie un funkcionalie olbaltumi (enzimi). Rezultats ir aknu atveseloSanas un
atjaunoSanas sp&ju palielinasanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Silimarina galvena sastavdala ir silibinins. Kliniskie p&tfjumi liecina, ka p&c uzsiikSanas
gremosanas trakta tas tiek izvadits galvenokart ar zulti (> 80 % no uzstukta daudzuma).

Ka metaboliti zulti konstateti glikuronidi un sulfati, domajams, ka silibinins péc
dekonjugacijas reabsorb&jas un tad noklist enterohepatiskaja cirkulacija, ka tas pieradits
eksperimentos ar dzivniekiem. Nemot vera ta eliminaciju galvenokart ar Zulti (darbibas vieta:
aknas), zalu limenis asinis ir zems, un eliminacija caur nierém — neliela. UzsukSanas
pusperiods ir 2,2 stundas, un eliminacijas pusperiods ir 6,3 stundas.


http://www.zva.gov.lv/
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Lietojot Legalon Protect kapsulas terapeitiskas devas (140 mg silimarina tris reizes diend),
cilvéka zultt noteiktais silibinina lItmenis p&c vairaku devu un pec vienas devas lietoSanas ir
vienads. Rezultati liecina, ka silibinins organisma neuzkrajas.

Atkartoti lietojot silimarinu 140 mg trTs reizes diena, tick sasniegts zults eliminacijas lidzsvara
stavoklis.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ta ka silimarinam ir raksturiga arkartigi zema toksicitate, to ieteiktajas devas var drosi lietot
ilgstosi.

Akiita toksicitate

Lietojot vienu devu perorali zurkam un pelém, silimarinam nav toksiskas ietekmes, un LD50
noteikta >2000 mg/kg.

Hroniska toksicitate

Ilgstosos pétijumos (lidz 12 meénesiem) Zurkam un suniem deva silimarinu perorali lielakaja
deva, attiecigi 2500 vai 1200 mg/kg. Ne laboratoriskie rezultati, ne autopsijas dati neliecinaja
par toksisku ietekmi.

Reproduktiva toksicitate

Auglibas pétijumos zurkam un trusiem, ka ar prenatalas un postnatalas toksicitates petfjumos
netika konstatéta nelabvéliga ietekme uz kadu no vairoSanas posmiem (lielaka parbaudita
deva: 2500 mg/kg). Ipasi silimarinam nekonstatgja teratogénas Tpasibas.

Mutagenitate
In vitro un in vivo pétijumu rezultati ar silimarinu bija negativi.

Kancerogenitate

Atbilstosi in vivo pétjjumi ar grauzgjiem vél nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Polisorbats 80, povidons, mannits (E421), natrija karboksimetilciete, magnija stearats,
sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172), titana dioksids (E171), zelatins,
natrija laurilsulfats.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs
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PVH/aluminija blisteri.
Zales ir pieejamas iepakojumos pa 30 un 100 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

99-0570

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 8. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 3. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023



