AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7322/2015/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LAGOSA 150 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare drajeu contine silimarina 150 mg sub forma de extract uscat din fruct de armurariu (DER 35-40:1;
solvent-metanol) 240 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 93,00 mg, sucroza 84,741 mg, sodiu 0,67 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeu

Drajeuri de culoare alba stralucitoare, biconvexe, cu suprafatd omogena, neteda.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Lagosa este utilizat ca tratament adjuvant de sustinere a functiei hepatice, pentru ameliorarea simptomelor
cum sunt inapetenta, senzatie de plenitudine sau de presiune in hipocondrul drept, indigestie, aparute ca
urmare a afectarii toxico-metabolice a ficatului (steatoza hepatica, substante toxice, medicamente).

4.2 Doze si mod de administrare

Doza uzuala recomandata este de 300 mg silimarina (2 drajeuri Lagosa) pe zi. Drajeurile trebuie inghitite cu o
cantitate mica de lichid.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea silimarinei la copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani nu a fost stabilita.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta(ele) activé(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- Silimarina nu trebuie administrata la copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Deoarece acest medicament contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare de intoleranta la galactoza, deficit
de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
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Deoarece acest medicament contine zahar, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharozei-izomaltazei, nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea de silimarina creste clearance-ul metronidazolului. Daca este necesara utilizarea Concomitenta,
poate fi necesara cresterea dozei de metronidazol.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date sau exista o cantitate limitata de date despre utilizarea Silimarinei la femeile gravide.

Studiile la animale nu au semnalat efecte daunatoare directe sau indirecte in ceea ce priveste toxicitatea asupra
reproducerii (vezi pct. 5.3).

Lagosa nu trebuie utilizat pe perioada sarcinii.

Alaptarea

Nu exista informatii suficiente cu privire la excretia metabolitilor silimarinei in laptele uman.

Trebuie luata o decizie daca se intrerupe alaptarea sau se intrerupe terapia cu Lagosa, tindnd cont de raportul
beneficiu terapeutic matern/risc potential fetal.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Lagosa nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, Lagosa poate produce aparitia de reactii adverse.

Estimarea frecventei evenimentelor a fost facuta utilizand urmatoarele criterii conventionale: frecvente (>
1/100, < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1000, < 1/100); rare (> 1/10000, < 1/1000); foarte rare (< 1/10000).

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii alergice (eruptii cutanate, dispnee).

Tulburari ale tractului gastrointestinal
Rare: diaree, greata, gastralgie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptomatologie
Pana in prezent nu s-au semnalat cazuri de supradozaj cu Lagosa.
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Tratament
In caz de supradozaj se recomandi tratament simptomatic. Nu existd un antidot specific al supradozajului cu
silimarina.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: terapie biliara si hepatica, terapie hepatica, lipotropice, codul ATC: AO5SBAO3

Silibina este parte constituenta a silimarinei, flavonoid natural extras din fructele de Silybum marianum Gaertn.
sinonim cu Carduus marianus L — armurariu, familia Compositae.

La animalele de laborator, silimarina exercitd actiune hepatoprotectoare fatd de agresiunea prin substante
toxice (tetraclorura de carbon, tioacetamida, D-galactozamina, alcool etilic, a-amanitina, falocidind), inclusiv
medicamente cu risc toxic hepatic.

Eficacitatea terapeutica a silimarinei se bazeaza in general, pe doua mecanisme de actiune: in primul rand,
silimarina protejeaza structura externd a membranei celulei hepatice, astfel Incat substantele hepatotoxice nu
patrund in hepatocit; in al doilea rand, silimarina stimuleaza activitatea polimerazei A cu efect de stimulare a
sintezei proteice ribozomale. Aceasta determind cresterea capacititii de regenerare hepaticd si stimularea
neogenezei hepatocitelor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa absorbtia din tractul digestiv, aproximativ 80% din silibina (componentul major al silimarinei) este
excretatd sub formd de metaboliti glucurono- si sulfo-conjugati. Se presupune cé dupa deconjugare, silibina
intrd in circuitul enterohepatic. 20-40% din silibina biliara este recuperatd, in timp ce partea rdmasa este
excretatd prin fecale. Datorita eliminarii predominant biliare, concentratiile plasmatice si urinare de silimarind
sunt mici. Timpul de injumatdtire plasmaticd este de aproximativ 2 ore, iar timpul de injumatatire prin
eliminare este de aproximativ 6 ore.

Dupa doze multiple, nu s-a observat nicio acumulare de silimarina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta
Dupd administrare orala unica, silimarina este practic netoxica la sobolan si soarece, DLg( fiind >2000 mg/kg.

Toxicitate cronica

In cadrul studiilor desfasurate pe perioade indelungate (peste 12 luni) s-au administrat oral la sobolan si cdine
doze de 2500, respectiv de 1200 mg silimarina/kg. Analizele de laborator cat si in studiile anatomopatologice
nu s-au evidentiat efecte toxice la administrarea medicamentului.

Teratogenitate

Studiile asupra functiei de reproducere la sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene ale silimarinei
(doza maxima studiata a fost de 2500 mg/kg).

Mutagenitate

Studiile in vitro si in vivo nu au demonstrat potential mutagen al silimarinei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleu:



Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Croscarmeloza sodica
Povidona K30

Talc

Stearat de magneziu
Gliceride partiale cu lant lung
Strat de drajefiere:

Shellac

Sucroza

Carbonat de calciu

Talc

Acacia, dispersie uscata
Amidon de porumb

Dioxid de titan (E 171)
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Povidona K30

Macrogol 6000

Glicerol 85%

Polisorbat 80

Ceara montanglicol

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din Al/PVC a céte 25 drajeuri
Cutie cu doua blistere din Al/PVC a cate 25 drajeuri

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice produs medicinal neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele
locale.
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