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Legalon®
Silybum marianum. (L.) Gaertn
(Compositae), fruto (silimarina)

APRESENTACOES
Suspensdo contendo 64 mg/5 ml de extrato seco de Silybum marianum (L.) Gaertn. Frasco de 100
ml.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 ml da suspensdo contém 64 mg de extrato seco de Silybum marianum (L.) Gaertn,
equivalentes a 50 mg de silimarina, calculados como silibinina.

Excipientes: acido citrico, sorbitol, acido ascorbico, benzoato de sodio, celulose microcristalina,
carboximetilcelulose, sorbato de potassio, silicato de aluminio e magnésio e agua purificada. O
extrato de Silybum marianum (L.) Gaertn é padronizado para conter entre 75,0 e 80,9% de
silimarina, que € uma mistura dos compostos flavonoides silibinina, isosilibinina, silidianina e
silicristina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Legalon® ¢ um hepatoprotetor indicado para o tratamento dos distirbios digestivos que ocorrem
nas doencas do figado e nas lesdes toxicas do figado, e como tratamento de suporte na doenca
inflamatoria cronica do figado e na cirrose hepatica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Legalon® ¢ um medicamento fitoterafico hepatoprotetor (com propriedades de protecdo do
figado). Seu componente ativo € a silimarina (Silybum marianum (L.) Gaertn), que age como
estabilizador das membranas das células do figado (hepatdcitos), resguardando sua integridade e,
assim, a funcdo fisiologica do figado; protege experimentalmente a célula hepatica da influéncia
nociva de substincias toxicas externas ou internas.

A partir de 4 semanas de tratamento, Legalon® proporciona melhora gradual e progressiva dos
sintomas clinicos associados aos casos de hepatite, cirrose hepatica ou lesdes toxicas do figado,
tais como distarbios digestivos, desconforto abdominal, fraqueza, falta de apetite e enjoo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Legalon® ndo deve ser usado por pacientes com alergia aos componentes da formula.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Legalon® nao substitui a necessidade de evitar as causas dos distirbios do figado (p. ex. alcool).
Na ocorréncia de ictericia (coloracdo amarelada da pele e do branco dos olhos) consulte
imediatamente um médico.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
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O aumento de bilirrubina no sangue apds seu deslocamento da albumina, pode aumentar a
ictericia neonatal na qual pode evoluir para deposito de bilirrubina ndo conjugada no tecido
cerebral.

Atencao: Contém sorbitol (edulcorante). O efeito aditivo de medicamentos administrados
concomitantemente contendo sorbitol (ou frutose) e a ingestdo dietética de sorbitol (ou frutose)
deve ser levado em consideragao. O contetido de sorbitol em medicamentos para o uso oral pode
afetar a biodisponibilidade de outros medicamentos para o uso oral administrados
concomitantemente.

Gravidez e amamentacio: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica. Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de
gravidez. Também ndo deve ser utilizado durante a amamentagao, exceto sob orientagdo médica.
O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgifio-dentista.

Pacientes pediatricos: Nao ha dados suficientes do uso deste medicamento em criangas. Portanto,
ndo deve ser utilizado por criangas menores de 12 anos.

Pacientes idosos: Nao ha restrigdes ou recomendacdes especiais com relacdo ao uso deste produto
por pacientes idosos.

Dirigir e operar maquinas: Este medicamento ndo tem efeito conhecido sobre a capacidade de
dirigir ou operar maquinas.

Uso com outras substincias: Até o momento ndo se relataram casos de interagao medicamentosa
com o uso do produto. Ndo existem restrigdes quanto a ingestdo com alimentos ou bebidas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO

POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Legalon® suspensdo ¢ apresentado como suspensdo tixotropica, levemente amarelada, odor
caracteristico e sabor amargo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Legalon® suspensio destina-se a uso exclusivo pela via oral. AGITE ANTES DE USAR
Posologia

Conforme a gravidade dos sintomas, recomenda-se:

adolescentes: 7,5 ml (1 1/2 colher de cha), trés vezes ao dia.

adultos: 10 ml (2 colheres de cha), trés vezes ao dia.

Nos casos mais graves e a critério médico, estas doses podem ser aumentadas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se
estiver muito perto do horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Nao
tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida. Em caso de
duvidas, procure orientag¢do do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Foram descritas as seguintes reagdes adversas:

- Reagoes raras (ocorrem em 0,01% a 0,1 dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia leve.

- Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): hipersensibilidade (alergia), erupgdo cutinea (brotoejas), dispneia (dificuldade de
respirar).

- Reagdo Desconhecida (a frequéncia nao pode ser estimada pelos dados disponiveis):
distarbios gastrointestinais, como dor abdominal e ndusea.

*Reagoes relatadas no periodo poés-comercializagao.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento nao se relataram sintomas relacionados a superdose. Na eventualidade de ingestao
acidental de doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Nao
tome nenhuma medida sem antes consultar um médico. Nao existe um antidoto especifico.
Informe ao médico o medicamento que utilizou, a dose (quantidade) e os sintomas presentes.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.8830.0050

Comercializado sob licenga de

ﬁ ROTTRPHRARM Lid,

Produzido por:

Takeda Pharma Ltda.
Jaguariuna — SP
Industria Brasileira

Registrado por:
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao de
um profissional de satde.

SAC)

0800 842 8747
sac@yviatris.com
www.viatris.com.br

&5

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/12/2025
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