Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

LEGAPAS®
Tropfen

Flissigkeit - Pflanzliches Abfihrmittel - Wirkstoff: Cascararinde-Fluidextrakt
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, denn sie enthdlt wichtige In-

formationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungser-

folg zu erzielen, muss LEGAPAS® Tropfen jedoch vorschriftsgem&B angewendet werden.

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

* Fragen Sie lhren 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 aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nichtin der Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist LEGAPAS® Tropfen und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von LEGAPAS® Tropfen beachten?
3. Wie ist LEGAPAS® Tropfen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist LEGAPAS® Tropfen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST LEGAPAS® TROPFEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

LEGAPAS® Tropfen ist ein pflanzliches stimulierendes Abfiihrmittel.

Anwendungsgebiete: Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung (Obstipation). Bei einer
Verstopfung, die lénger als 1 Woche andauert, ist ein Arzt aufzusuchen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON LEGAPAS® TROPFEN BEACHTEN?

LEGAPAS® Tropfen darf nicht eingenommen werden:

* bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Cascararinde oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels,

* bei Darmverschluss, Blinddarmentziindung, chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen wie z.B.
Morbus Crohn, Colitis ulcerosa;

* bei Bauchschmerzen unbekannter Ursache sowie bei schwerem Flussigkeitsmangel mit Wasser-
und Salzverlusten.

* Kinder unter 12 Jahren diirfen LEGAPAS® Tropfen nicht einnehmen.

* Wegen unzureichender toxikologischer Untersuchungen ist LEGAPAS® Tropfen in Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von bestimmten, den Herzmuskel stérkenden Arzneimitteln (Herz-
glykosiden), Mitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika), Arzneimitteln, die die Harn-
ausscheidung steigern (Diuretika), Cortison und Cortison-ghnlichen Substanzen (Nebennieren-
rindensteroiden) und SiBholzwurzel darf LEGAPAS® Tropfen erst nach Ricksprache mit dem Arzt
eingenommen werden

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von LEGAPAS® Tropfen ist erforderlich bei: Eine sber
die kurz davernde Anwendung hinausgehende Einnahme die Darmtétigkeit anregender (stimu-
lierender) Abfihrmittel kann zu einer Verstérkung der Darmtrégheit fihren. Das Préparat sollte nur
dann eingesetzt werden, wenn die Verstopfung durch die Ernghrungsumstellung oder durch Quell-
stoffpréparate nicht zu beheben ist.

Hinweis: Bei inkontinenten Erwachsenen (mit unkontrolliertem Stuhlabgang) sollte bei Einnahme
von LEGAPAS® Tropfen ein léngerer Hautkontakt mit dem Kot durch Wechseln der Vorlage vermie-
den werden.

Kinder: Siche unter Gegenanzeigen

Bei Einnahme von LEGAPAS® Tropfen mit anderen Arzneimitteln: Bei andaverndem Gebrauch
oder Missbrauch ist durch Kaliummangel eine Verstérkung der Wirkung bestimmter, den Herzmuskel
starkender Arzneimittel (Herzglykoside) sowie eine Beeinflussung der Wirkung von Mitteln gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) méglich. Die Kaliumverluste kénnen durch gleichzeitige
Anwendung von bestimmten Arzneimitteln, die die Harnausscheidung steigern (Diuretika), Cortison
und Cortison-ghnlichen Substanzen (Nebennierenrindensteroide) oder SiBholzwurzel verstarkt
werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit: Siche unter Gegenanzeigen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen: Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von LEGAPAS® Tropfen:
Enthélt 23 Vol.-% Alkohol.

3. WIE IST LEGAPAS® TROPFEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie LEGAPAS® Tropfen 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.

Die héchste tégliche Aufnahme darf nicht mehr als 30 mg Hydroxyanthracenderivate betragen, das
entspricht 50 Tropfen LEGAPAS® Tropfen. 50 Tropfen = 1,7 ml.

Soweit nicht anders verordnet: Erwachsene und Kinder iber 12 Jahren nehmen einmal taglich



vormittags oder abends 30-50 Tropfen auf eine halbe Tasse heiBes Wasser ein. Die personlich
richtige Dosierung ist die geringste, die erforderlich ist, um einen weichgeformten Stuhl zu erhalten.
Die Wirkung tritt nach 8-12 Stunden ein.

Daver der Anwendung: Hinweis: Stimulierende Abfihrmittel dirfen ohne érztlichen Rat nicht iber
einen laingeren Zeitraum (mehr als 1-2 Wochen) eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von LEGAPAS® Tropfen eingenommen haben, dls Sie
sollten: Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdosierung kénnen schmerzhafte Darm-
krampfe und schwere Durchflle mit der Folge von Wasser- und Salzverlusten sowie eventuell starke
Magen-Darm-Beschwerden auftreten. Bei Uberdosierung benachrichtigen Sie bitte umgehend
einen Arzt. Er wird entscheiden, welche GegenmaBnahmen (z.B. Zufihrung von Flussigkeit und
Salzen) gegebenenfalls erforderlich sind.

Wenn Sie die Einnahme von LEGAPAS® Tropfen vergessen haben: Bei Einnahme zu geringer
Mengen von LEGAPAS® Tropfen oder wenn Sie die Einnahme von LEGAPAS® Tropfen vergessen
haben, nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, sondern fihren Sie die
Einnahme, wie von lhrem Arzt verordnet oder in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann LEGAPAS® Tropfen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:

Mégliche Nebenwirkungen: Sehr selten kann es zu krampfartigen Magen-Darm-Beschwerden
kommen. In diesen Féllen ist eine Verminderung der Dosis erforderlich. Im Laufe der Behandlung
kann eine harmlose Rotférbung des Harns auftreten. Bei lang dauerndem Gebrauch oder hdherer
Dosierung (Missbrauch) kann es zu Stérungen des Wasser- und Salzhaushaltes kommen. Auftreten-
de Durchfélle kdnnen insbesondere zu Kaliumverlusten fihren. Der Kaliumverlust kann zu Stérungen
der Herzfunktion und zu Muskelschwéche fishren, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von
Herzglykosiden (den Herzmuskel stérkende Arzneimittel), Diuretika (die Harnausscheidung steigern-
de Arzneimittel) und Cortison und Cortison-dhnlichen Substanzen (Nebennierenrindensteroide).
Bei langandauerndem Gebrauch kann es zur Ausscheidung von Eiweify und Blut im Urin kommen.
Weiterhin kann eine Verfarbung der Darmschleimhaut (Pseudomelanosis coli) auftreten, die sich
nach Absetzen des Préparates in der Regel zuriickbildet.

Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigen oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. WIE IST LEGAPAS® TROPFEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

2369-DE-003

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,Verw.bis” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen: Nicht iber 25°C aufbewahren.
Bei LEGAPAS® Tropfen kénnen aufgrund des hohen Extraktgehaltes natirliche Tribungen und Aus-

flockungen auftreten. Bitte schitteln Sie in diesem Fall den Inhalt der Flasche kurz auf und bewahren
Sie die Flasche nach Gebrauch stets gut verschlossen und vor Licht geschiitzt auf.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung: Haltbarkeit nach Anbruch: 14 Tage,
bei Lagerung im Kihlschrank.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was LEGAPAS® Tropfen enthdlt: Zusammensetzung: 1 g (= 1 ml = 30 Tropfen) enthalten: Arz-
neilich wirksamer Bestandteil: Fluidextrakt (1:1,0-1,2) aus Cascararinde 500 mg, entsprechend
20 mg Hydroxyanthracen-Glykoside, berechnet als Cascarosid A, Auszugsmittel: Ethanol
30 % (m/m). Sonstige Bestandteile: Ethanol 90 % (V/V), gereinigtes Wasser. Enthélt 23 Vol.-%
Alkohol.

Wie LEGAPAS® Tropfen aussieht und Inhalt der Packung: Braune Glasflasche mit dunkelbrau-
ner Flissigkeit. LEGAPAS® Tropfen ist in Packungen mit 20 ml und 45 ml Flissigkeit erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller: PASCOE pharmazeutische Préparate GmbH
Schiffenberger Weg 55, D-35394 Giessen bzw. GroBempfangerpostleitzahl D-35383 Giessen
Tel.: +49 (0)641/7960-0, Telefax: +49 (0)641/7960-109, e-mail: info@pascoe.de.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Oktober 2007.

Weitere Informationen fiir den Patienten

Wirkungsweise: LEGAPAS® Tropfen ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Ver-
stopfung. Die pharmakologische Wirkung von LEGAPAS® Tropfen ist folgende:

Die in LEGAPAS® Tropfen enthaltenen Hydroxyanthracen-Glykoside bewirken eine Anregung
der Darmbewegungen und iber eine Volumenzunahme des Darminhaltes eine Verstérkung des
Fillungsdrucks.

Was Sie sonst noch tun kénnen:

* Ernghren Sie sich ballaststoffreich (Gemise, Vollkornprodukte).

* Meiden Sie WeiBmehlprodukte und SiBigkeiten.

* Bewegen Sie sich mehr (bereits ein Spaziergang kann bei der Verdauung helfen!).

@
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