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Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Legapas® Tropfen, Flussigkeit
Pflanzliches Abflihrmittel
Wirkstoff: Cascararinde-Fluidextrakt

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.

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

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

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

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

- Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Legapas® Tropfen und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Legapas® Tropfen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ocouprwNE

1. Was ist Legapas® Tropfen und wofiir wird es angewendet?
Legapas® Tropfen st ein pflanzliches stimulierendes Abfiihrmittel.

Anwendungsgebiete: Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung (Obstipation).
Bei einer Verstopfung, die langer als 1 Woche andauert, ist ein Arzt aufzusuchen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Legapas® Tropfen beachten?

Legapas® Tropfen darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie allergisch gegen Cascararinde oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels sind.

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

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

- Kinder unter 12 Jahren diirfen Legapas® Tropfen nicht einnehmen.

- wegen unzureichender toxikologischer Untersuchungen ist Legapas® Tropfen in Schwangerschaft
und Stillzeit nicht einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von bestimmten, den Herzmuskel starkenden Arzneimitteln
(Herzglykosiden), Mitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika), Arzneimitteln, die die
Harnausscheidung  steigern  (Diuretika), Cortison und  Cortison-dhnlichen  Substanzen
(Nebennierenrindensteroiden) und SiiBholzwurzel darf Legapas® Tropfen erst nach Riicksprache mit
dem Arzt eingenommen werden

Warnhinweise und VorsichtsmafRhamen:

Eine Uber die kurz dauernde Anwendung hinausgehende Einnahme die Darmtétigkeit anregender
(stimulierender) Abfiihrmittel kann zu einer Verstarkung der Darmtrégheit fiihren. Das Préaparat sollte nur
dann eingesetzt werden, wenn die Verstopfung durch die Erndhrungsumstellung oder durch
Quellstoffpraparate nicht zu beheben ist.

Hinweis: Bei inkontinenten Erwachsenen (mit unkontrolliertem Stuhlabgang) sollte bei Einnahme von
Legapas® Tropfen ein langerer Hautkontakt mit dem Kot durch Wechseln der Vorlage vermieden werden.

Kinder:
Siehe unter Gegenanzeigen

Einnahme von Legapas® Tropfen zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Bei andauerndem Gebrauch oder Missbrauch ist durch Kaliummangel eine Verstarkung der Wirkung
bestimmter, den Herzmuskel starkender Arzneimittel (Herzglykoside) sowie eine Beeinflussung der
Wirkung von Mitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) moglich. Die Kaliumverluste
koénnen durch gleichzeitige Anwendung von bestimmten Arzneimitteln, die die Harnausscheidung
steigern (Diuretika), Cortison und Cortison-ahnlichen Substanzen (Nebennierenrindensteroide) oder
SiRholzwurzel verstérkt werden.

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.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Legapas® Tropfen enthalt Alkohol:

Dieses Arzneimittel enthélt ca. 303 mg Alkohol (Ethanol) pro 50 Tropfen. Die Menge in 50
Tropfen dieses Arzneimittels entspricht weniger als 8 ml Bier oder 4 ml Wein. Die geringe
Alkoholmenge dieses Arzneimittels hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
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3. Wie ist Legapas® Tropfen einzunehmen?

Nehmen Sie Legapas® Tropfen 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.

Die hochste tagliche 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 Jugendliche ab 12 Jahren:

Einmal taglich vormittags oder abends 30-50 Tropfen auf eine halbe Tasse heilRes Wasser einnehmen.
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:
Hinweis: Stimulierende Abfuhrmittel diirfen ohne &rztlichen Rat nicht tiber einen langeren Zeitraum (mehr
als 1-2 Wochen) eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Legapas® Tropfen eingenommen haben, als Sie sollten:
Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdosierung kénnen schmerzhafte Darmkrampfe und schwere
Durchfalle 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
Gegenmaflnahmen (z. B. Zuflihrung 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 nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, sondern flihren
Sie die Einnahme, wie von Threm Arzt verordnet oder in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

®
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4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mebhr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 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: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéatzbar

Mdgliche 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 Rotfarbung 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 fiihren.
Der Kaliumverlust kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu Muskelschwéche fiihren, insbesondere
bei gleichzeitiger Einnahme von Herzglykosiden (den Herzmuskel starkende Arzneimittel), Diuretika
(die Harnausscheidung steigernde Arzneimittel) und Cortison und Cortison-dhnlichen Substanzen
(Nebennierenrindensteroide). Bei langandauerndem Gebrauch kann es zur Ausscheidung von Eiweil}
und Blut im Urin kommen. Weiterhin kann eine Verfarbung der Darmschleimhaut (Pseudomelanosis
coli) auftreten, die sich nach Absetzen des Praparates in der Regel zuriickbildet.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/
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5. Wie ist Legapas® Tropfen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

Bei Legapas® Tropfen kénnen aufgrund des hohen Extraktgehaltes natiirliche Triibungen und
Ausflockungen 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. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Legapas® Tropfen enthalt:

Zusammensetzung: 1g (= 1 ml = 30 Tropfen) enthalten: Arzneilich 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.

Enthalt 23 Vol.-% Alkohol.

Wie Legapas® Tropfen aussieht und Inhalt der Packung:
Braune Glasflasche mit dunkelbrauner Flissigkeit.
Legapas® Tropfen ist in Packungen mit 20 ml und 45 ml Fliissigkeit erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tGiberarbeitet im Dezember 2022.
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Weitere Informationen fur den Patienten

Wirkungsweise:
Legapas® Tropfen ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Verstopfung. Die pharma-
kologische Wirkung von Legapas® Tropfen ist folgende:

Die in Legapas® Tropfen enthaltenen Hydroxyanthracen-Glykoside bewirken eine Anregung der
Darmbewegungen und Uber eine Volumenzunahme des Darminhaltes eine Verstarkung des
Fullungsdrucks.

Was Sie sonst noch tun kénnen:

- Ernéhren Sie sich ballaststoffreich (Gemuse, Vollkornprodukte).

- Meiden Sie Weilmehlprodukte und StRigkeiten.

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



