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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Legapas® Tabletten

20 mg

Wirkstoff: Cascararinde-Trockenextrakt, standardisiert auf Hydroxyanthracen-Glycoside
Pflanzliches Abfuhrmittel

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Legapas® Tabletten und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Legapas® Tabletten beachten?
Wie ist Legapas® Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Legapas® Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wdE

1. Was ist Legapas® Tabletten und wofir wird es angewendet?
Legapas® Tabletten ist ein pflanzliches stimulierendes Abfiihrmittel.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Legapas® Tabletten beachten?

Legapas® Tabletten darf nicht eingenommen werden
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Wenn Sie allergisch gegen Cascararinde oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei Darmverschluss

bei Blinddarmentziindung

bei chronisch-entzlindlichen Darmerkrankungen wie z.B. Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa

bei Bauchschmerzen unbekannter Ursache

bei schwerem Flussigkeitsmangel mit Wasser- und Salzverlusten.

bei Kindern unter 12 Jahren.

Wegen unzureichender toxikologischer Untersuchungen ist Legapas® Tabletten in
Schwangerschaft und Stillzeit nicht einzunehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:
Eine Uber die kurz dauernde Anwendung hinausgehende Einnahme die Darmtéatigkeit
anregender (stimulierender) Abfuhrmittel kann zu einer Verstarkung der Darmtragheit fiihren.

Das P

rdparat sollte nur dann eingesetzt werden, wenn die Verstopfung durch die

Erndhrungsumstellung oder durch Quellstoffpraparate nicht zu beheben ist.

Hinwei

s: Bei inkontinenten Erwachsenen (mit unkontrolliertem Stuhlabgang) sollte bei

Einnahme von Legapas® Tabletten ein langerer Hautkontakt mit dem Kot durch Wechseln der
Vorlage vermieden werden.

Kinder:
Siehe unter Gegenanzeigen.

Einnahme von Legapas® Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Bei andauerndem Gebrauch oder Missbrauch ist durch Kaliummangel eine Verstarkung der
Wirkung bestimmter, den Herzmuskel starkender Arzneimittel (Herzglykoside) sowie eine
ussung der Wirkung von Mitteln gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika)
mdoglich. Die Kaliumverluste konnen durch gleichzeitige Anwendung von bestimmten
Arzneimitteln, die die Harnausscheidung steigern (Diuretika), Cortison und Cortison-dhnlichen

Beeinfl

Substanzen (Nebennierenrindensteroide) oder SuRholzwurzel verstarkt werden.

Deshalb ist Legapas® Tabletten bei gleichzeitiger Einnahme mit 0.g. Arzneimitteln erst nach

Ricksprache mit dem Arzt einzunehmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Siehe unter Gegenanzeigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Es sind

keine besonderen Vorsichtsmaftnahmen erforderlich.
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Legapas® Tabletten enthalten Lactose:

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Legapas® Tabletten daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Legapas® Tabletten einzunehmen?
Nehmen Sie Legapas® Tabletten immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Die hochste tagliche Aufnahme darf nicht mehr als 30 mg Hydroxyanthracenderivate betragen,
das entspricht 1% Filmtabletten Legapas® Tabletten.

Erwachsene und Kinder tUber 12 Jahren nehmen einmal téglich vormittags oder abends 1 bis
1Y% Filmtabletten 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.

Dauer der Anwendung:
Stimulierende Abflhrmittel durfen ohne arztlichen Rat nicht Uber einen langeren Zeitraum (mehr
als 1-2 Wochen) eingenommen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Legapas® Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten:

Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdosierung kénnen schmerzhafte Darmkrampfe und
schwere Durchfélle 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 GegenmaRnahmen (z.B. Zufiihrung von Flussigkeit und Salzen)
gegebenenfalls erforderlich sind.

Wenn Sie die Einnahme von Legapas® Tabletten vergessen haben:
Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, sondern fiihren Sie die Einnahme
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Legapas® Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

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




Bezeichnung des Arzneimittels: Legapas® Tabletten

Darreichungsform: Filmtabletten
Datum der letzten Anderung: 08.02.2023
Ordnungsnr. / Bearbeitungsnr.: 27221 /0736304
Zul.-Nr.: 6736304.00.00
Seite 4
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr selten kann es zu krampfartigen Magen-Darm-Beschwerden kommen. In diesen Fallen ist eine
Verminderung der Dosis erforderlich. Im Laufe der Behandlung kann eine harmlose Rotféarbung
des Harns auftreten.

Bei lang dauerndem Gebrauch oder héherer Dosierung (Missbrauch) kann es zu Stérungen des
Wasser- und Salzhaushaltes kommen. Auftretende Durchfélle kdnnen insbesondere zu
Kaliumverlusten fihren. Der Kaliumverlust kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu
Muskelschwéche flhren, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von Herzglykosiden (den
Herzmuskel starkende Arzneimittel), Diuretika (die Harnausscheidung steigernde Arzneimittel)
und Cortison und Cortison-&hnlichen Substanzen (Nebennierenrindensteroide). Bei lang
andauerndem Gebrauch kann es zur Ausscheidung von Eiwei und Blut im Urin kommen.
Weiterhin kann eine Verfarbung der Darmschleimhaut (Pseudomelanosis coli) auftreten, die sich
nach Absetzen des Préparates in der Regel zurtickbildet.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Abt.
Pharmakovigilanz,  Kurt-Georg-Kiesinger ~ Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, koénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
gestellt werden.

5. Wie ist Legapas® Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
»verwendbar bis* bzw. ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere

Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Nicht Gber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen


http://www.bfarm.de/

Bezeichnung des Arzneimittels: Legapas® Tabletten

Darreichungsform: Filmtabletten
Datum der letzten Anderung: 08.02.2023
Ordnungsnr. / Bearbeitungsnr.: 27221 /0736304
Zul.-Nr.: 6736304.00.00

Seite 5

Was Legapas® Tabletten enthalt:

- 1 Filmtablette enthalt Wirkstoff: 57-108 mg Trockenextrakt aus Cascararinde (4,2-5,6:1),
entsprechend 20 mg Hydroxyanthracen-Glycoside, berechnet als Cascarosid A,
Auszugsmittel: Ethanol 52 %

- m/m.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, mikrokristalline
Cellulose, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.)[pflanzlich], basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur.) 47000 g/mol,
Macrogol 6000.

Wie Legapas® Tabletten aussieht und Inhalt der Packung

Blisterstreifen mit beige-braun marmorierten, bikonvexen, leicht weildlich Uberzogenen
Filmtabletten mit Bruchkerbe.

Legapas® Tabletten ist in Packungen mit 20 Tabletten und 40 Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberarbeitet im September 2021.

Wirkungsweise:
Legapas® Tabletten sind ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Verstopfung
(Obstipation).

Die Verstopfung kann mannigfaltige Ursachen haben. So kann sie Begleiterscheinung anderer
Erkrankungen sein oder hdufig auch durch Erndhrungsgewohnheiten oder Bewegungsmangel
verursacht sein.

Legapas® Tabletten wirken in zweifacher Weise auf den Verdauungstrakt: Zum einen wird die
Abgabe von Salzen und Wasser in den Darm erhoht und andererseits eine Rickfiuhrung dieser
Stoffe vom Darm in den Korper eingeschrdnkt. So kommt eine Volumenzunahme des
Darminhaltes zustande, der Fulldruck verstérkt sich und die Entleerung wird angeregt. AulRerdem
wird die Beweglichkeit (Motilitat) des Darms angeregt.

Was Sie sonst noch tun kénnen:

- Ernéhren Sie sich ballaststoffreich (Gemdse, VVollkornprodukte).

- Meiden Sie Weillmehlprodukte und SiiBigkeiten.

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



