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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

LAGOSA obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna obalend tableta obsahuje Silybi mariani fructus extractum siccum (35-40:1) extrahovdno
methanolem 204 mg (187 — 221 mg) (odpovida silymarinum 150 mg, pocitano jako silibinin).

Pomocné latky se znamym Géinkem: monohydrat laktozy, sachar6za. Uplny seznam
pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Bilé, kulaté, bikonvexni obalené tablety s hladkym, matnym povrchem

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Podptirna a dopliikova 1é¢ba pii toxicko-metabolickych poskozenich jater, jako je steatdza, poskozeni
alkoholem, jedovatymi latkami, event. 1éky, otravy houbami apod.

Podpiirna 1écba pii chronickych zanétlivych onemocnénich jater (perzistujici a aktivni chronicka
hepatitida) a cirhdze jater.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Obvyklé davkovani je podle zavaznosti onemocnéni a faze 1écby 3 az 6 mg silymarinu na kg télesné
hmotnosti denné.

Dospéli: obvykle 1 tableta 2x (event. az 3x) denné po jidle. Interval mezi jednotlivymi ddvkami ma byt
minimalné 4 hodiny.

Pediatricka populace
Protoze nejsou k dispozici dostatecné udaje o bezpecCnosti a ti¢innosti u déti a dospivajicich do 18 let,

pripravek Lagosa se u této vékové skupiny nedoporucuje podavat.

Lécba pocatecni davkou trva 1 - 6 tydntl, po zlepSeni stavu lze denni davku snizit o tfetinu az polovinu.
Celkova doba 1écby muze trvat 3 mésice az 1 rok pii pravidelnych kontrolach zdravotniho stavu lékarem.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji po jidle, polykaji se celé, nerozkousané, zapijeji se trochou tekutiny.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Nutno dodrzovat jaterni dietu, nepozivat alkohol.

Ptipravek obsahuje monohydrat laktozy a sacharézu. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci galaktdzy nebo fruktdzy, uplnym nedostatkem laktazy, sachar6zoizomaltazovou deficienci
nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4dné nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Z pokusti na zvifatech nejsou zndmy zadné toxické, resp. teratogenni Gc¢inky. ZkuSenosti tykajici se
uzivani v té¢hotenstvi a pii kojeni nejsou dostupné, je proto nutné zvazit pripadné riziko pro plod.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Lagosa nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uéinky

Obcas je pozorovan mirné laxativni ucinek, piip. kozni vyrazka. Po vysazeni l€ku tyto projevy vymizi.
Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci tcinky

prostiednictvim webového formulare_
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Intoxikace nebyly dosud zaznamenany. Pti pfedavkovani byl ojedinéle pozorovan lehky projimavy
ucinek, ktery lze opét odstranit snizenim davky nebo vysazenim ptipravku. Specifické antidotum neni
znamo. Doporucuji se symptomaticka opatieni.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva k terapii onemocnéni jater, hepatoprotektiva, ATC kod: AOSBAO3

Silymarin prokazuje priznivé 1é€ebné ti¢inky pii riznych poskozenich jaternich bunck, napft. faloidinem
a alfa-amanitinem pfi otravé muchomiirkou (zelenou = Amanita phalloides, ¢i Amanita lanthanoides),
chloridem uhli¢itym (tetrachlorem), galaktosaminem, thioacetamidem ¢i nékterymi hepatotoxickymi
viry.

Lécebny ucinek silymarinu je zaloZzen na dvou mechanismech: jednak silymarin zpeviiuje strukturu
bunééné membrany hepatocytu, takze toxicka latka nemize proniknout do bunky, dale pak silymarin
stimuluje aktivitu polymerazy A v jadru a tim nasledn¢ zvysSenou syntézu ribosomalnich bilkovin. Tim
se zvySuje schopnost regenerace jater a stimuluje neogenese hepatocyti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po resorpci ze zazivaciho traktu je silibinin — hlavni slozka silymarinu — vylucovan piedevsim (vice nez
80 % vstfeban¢ davky) zluci ve formé glukuronidu a sirnych metabolitd. Silibinin podléha readsorpci a
enterohepatalnimu ob¢hu, jak bylo prokazano studiemi na zvifatech. V souladu s tim jsou jeho hladiny
v krvi i vyluCovani ledvinami nizké.

Polocas absorpce je 2,2 hodiny, polocas vylouceni 6,3 hodiny. Koncentrace silymarinu v lidské zluci
jsou shodné po jednorazovém i opakovaném podani 1é¢ebné davky (150 mg silymarinu dvakrat denng),
coz prokazuje, Zze nedochazi k zadné kumulaci. Rovnéz biliarni vylucovani si udrzuje stabilni hodnoty
po opakovaném podani 150 mg silymarinu 2krat denné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita
Silymarin se na potkanech a mysich po jednorazové oralni aplikaci prokazal jako prakticky netoxicky,
takze LDso je mozné prifadit hodnotu > 2000 mg/ kg.

Chronicka toxicita

Pti dlouhodobych testech trvajicich max. 12 mésict byly podavany potkanim a psim peroraln¢ davky
2500 resp. 1200 mg silymarinu/ kg. Pfi tom ani laboratorni vysledky ani patologicko-anatomické nalezy
nenaznacuji toxické ucinky.

Reprodukéni toxicita

Pokusy na potkanech a kralicich tykajici se fertility véetné prenatalni, perinatalni a postnatalni toxicity
nesveéd¢i o nezadoucich Gc¢incich na rizna stadia reprodukce (max. testovana davka: 2500 mg/ kg).
Zejména nebyl prokazan teratogenni potencial silymarinu.

Mutagenni potencial
Testy silymarinu in vitro a in vivo skon¢ily s negativnim vysledkem.

Kancerogenita
Odpovidajici studie in vivo na hlodavcich nebyly dosud provedeny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna
stil kroskarmelozy, povidon K30, mastek, magnesium-stearat, ¢stecné nasycené acylglyceroly s
dlouhym fetézcem

Obalova vrstva: Selak, sachar6za, uhlicitan vapenaty, mastek, arabska klovatina, kukuti¢ny Skrob, oxid
titani€ity, kolidni bezvody oxid kfemicity, povidon K30, makrogol 6000, glycerol 85%, polysorbat 80,
montanglykolovy vosk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC blistr, papirova krabicka
Velikost baleni: 25, 50 a 100 obalenych tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

94/409/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 5. 1997
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 18.7.2018
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10. DATUM REVIZE TEXTU
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