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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Legapas® Tabletten
Wirkstoff: Cascararinde-Trockenextrakt

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

In einer Tablette sind verarbeitet:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
Trockenextrakt (4,2-5,6:1) aus Cascararinde
57-108 mg, entsprechend 20 mg
Hydroxyanthracenderivaten,  berechnet  als
Cascarosid A (Auszugsmittel: Ethanol 52 %
m/m).

Sonstiger Bestandteil: Lactose-Monohydrat.

Vollstandige  Auflistung  der
Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

sonstigen

DARREICHUNGSFORM
Filmtabletten.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen Anwendung bei Obsti-
pation.

In der Packungsbeilage wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen:

Bei einer Verstopfung, die langer als 1 Woche
andauert, ist ein Arzt aufzusuchen.

Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung:

Soweit nicht anders verordnet:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
Die maximale Tagesdosis an Hydroxy-
anthracen-Derivaten betrdgt 30 mg. Dies

entspricht 1%  Filmtabletten Legapas®
Tabletten.
Als Dosierung ergeben sich daraus:

1mal taglich werden 1 bis 1 % Filmtabletten
eingenommen.

Die individuell richtige Dosierung ist die
geringste, die erforderlich ist, um einen
weichgeformten Stuhl zu erhalten.

Art der Anwendung:

Legapas® Tabletten werden am besten
vormittags oder abends eingenommen.

Dauer der Anwendung

Die Wirkung tritt nach ca. 8 - 12 Stunden ein.
Das Abfihrmittel soll nicht langer als 1-2
Wochen  oder in  héheren  Dosen
eingenommen werden.

Gegenanzeigen

Bekannte Allergie gegen Cascararinde oder
gegen einen der in Abschnitt 6.1. genannten
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels,
lleus, Appendizitis, chronisch-entziindliche
Darmerkrankungen wie z.B. Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa, abdominale Schmerzen
unklarer Genese; schwere Dehydratation mit
Wasser- und Elektrolytverlusten. Kinder
unter 12 Jahren. Aufgrund unzureichender
toxikologischer Untersuchungen sollen
Schwangere und Stillende das Préparat nicht
einnehmen.
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In der Packungsbeilage wird der Patient
darauf hingewiesen, dass vor der Anwendung
des Praparates bei gleichzeitiger Einnahme
von Herzglykosiden, Antiarrhythmika,

Diuretika, Nebennierenrindensteroiden und
SiuRholzwurzel der Arzt zu befragen ist.

Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
mafnahmen fir die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten
Legapas® Tabletten nicht einnehmen.

Eine (ber die kurzdauernde Anwendung
hinausgehende  Einnahme  stimulierender
Abfiihrmittel kann zu einer Verstarkung der
Darmtréagheit fihren. Das Préparat sollte nur
dann eingesetzt werden, wenn durch eine
Erndhrungsumstellung oder durch
Quellstoffpraparate therapeutischer
Effekt zu erzielen ist.

kein

Hinweis:

Bei inkontinenten Erwachsenen sollte bei
Einnahme von Legapas® Tabletten ein
langerer Hautkontakt mit dem Kot durch
Wechseln der Vorlage vermieden werden.

Kinder
Siehe unter Gegenanzeigen.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Bei chronischem Gebrauch/Missbrauch ist
durch Kaliummangel eine Verstdrkung der
Herzglykosidwirkung  sowie eine Be-
einflussung der Wirkung von  Anti-
arrhythmika moglich. Kaliumverluste kénnen
durch Kombination mit Diuretika,
Nebennierenrindensteroiden ~ oder  SuR-
holzwurzel verstérkt werden.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Siehe unter Gegenanzeigen.

Untersuchungen  zur
Fertilitat liegen nicht vor.

Beeinflussung der

Auswirkungen auf die Verkehrstuchtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Legapas® Tabletten hat keinen oder
vernachléssigbaren  Einfluss  auf  die
Verkehrstlchtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr hédufig (> 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht abschéatzbar)

Sehr selten krampfartige Magen-Darm-
Beschwerden. In diesen Fallen ist eine
Dosisreduktion erforderlich. Im Laufe der

Behandlung kann eine harmlose Rotférbung
des Harns auftreten.
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Bei einem chronischen Gebrauch/Missbrauch
kann es zu Stérungen des Wasser- und
Elektrolythaushaltes kommen. Auftretende
Durchfalle  kdnnen  insbesondere  zu
Kaliumverlusten fiihren. Der Kaliumverlust
kann zu Storungen der Herzfunktion und zu
Muskelschwache fiihren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von Herzglykosiden,

Diuretika und Nebennierenrindensteroiden.
Bei einem chronischen Gebrauch kann es zur
Albuminurie und Hamaturie kommen.

Weiterhin kann eine Pigmentierung der
Darmschleimhaut  (Pseudomelanosis  coli)
auftreten, die sich nach Absetzen des
Arzneimittels in der Regel zuriickbildet.

In der Packungsbeilage wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen:

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

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die  Meldung des Verdachts auf

Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses  des  Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem  Bundesinstitut  fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Bei versehentlicher oder beabsichtigter
Uberdosierung kénnen schmerzhafte
Darmkrampfe und schwere Diarrhden mit der
Folge von Wasser- und Elektrolytverlusten
sowie eventuell starke Magen-Darm-
Beschwerden auftreten. In der
Packungsheilage werden die Patienten auf
folgendes hingewiesen: Bei Uberdosierung
benachrichtigen Sie bitte umgehend einen
Arzt.  Er wird entscheiden, welche
Gegenmalnahmen (z.B. Zufuhrung von
Flissigkeit und Salzen) gegebenenfalls
erforderlich sind.

Symptome der Intoxikation

Akute orale Abfilhrmittelintoxikationen sind
vor allem durch massive Diarrhoe,
uU. mit schwerer Darmreizung und
massivem Wasser- und Elektrolytverlust,
gekennzeichnet.

Therapie von Intoxikationen
Elementarhilfe: Ausgleich des Wasser- und
Elektrolythaushaltes.

PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN
1,8-Dihydroxyanthracenderivate haben einen
laxierenden Effekt. Dieser beruht vorwiegend
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auf einer Beeinflussung der Colonmotilitat
im Sinne einer Hemmung der stationaren und
einer  Stimulierung  der  propulsiven
Kontraktionen. Daraus resultieren eine
beschleunigte Darmpassage und aufgrund der
verkirzten Kontaktzeit eine Verminderung
der Flussigkeitsresorption. Zusatzlich werden
durch eine Stimulierung der aktiven
Chloridsekretion Wasser und Elektrolyte
sezerniert.

Fir den Eintritt des Wirksamwerdens der
Anthracenderivate ist mit etwa 8-12 Stunden
zu rechnen.

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Kontaktlaxantien

ATC-Code: AO6ABO7

Pharmakokinetische Eigenschaften
Systematische Untersuchungen zur Kinetik
von Zubereitungen aus amerikanischer
Faulbaumrinde fehlen, jedoch ist davon
auszugehen, dal die in der Droge enthaltenen
Aglyka bereits im oberen Diinndarm
resorbiert werden. Die R-glykosidisch
gebundenen Glykoside sind Prodrugs, die im
oberen Magen-Darm-Trakt weder gespalten
noch resorbiert werden. Sie werden im
Dickdarm durch bakterielle Enzyme zu
Anthronen abgebaut. Anthrone sind der
laxative Metabolit.

Aktive Metaboliten anderer Anthranoide, wie
Rhein, gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber. Eine laxierende Wirkung
bei gestillten S&uglingen wurde nicht

beobachtet.  Tierexperimentell ist die
Plazentag&ngigkeit von Rhein &uRerst gering.

Préaklinische Daten zur Sicherheit
Drogenzubereitungen besitzen, vermutlich
aufgrund des Gehaltes an Aglyka, eine
hohere Allgemeintoxizitét als die reinen

Glykoside. Untersuchungen zur Geno-
toxizitdt der Droge bzw. der Drogenzu-
bereitungen liegen nicht vor. Fur Aloe-
Emodin, Emodin, Physcion und Chryso-
phanol liegen teilweise positive Befunde vor.
Zur Kanzerogenitat liegen keine
Untersuchungen vor.

In frischem Zustand enthdlt die Droge
Anthrone und muss deshalb vor Verwendung
mindestens 1 Jahr gelagert oder unter
Luftzutritt und Erwdrmung kunstlich gealtert

werden. Bei nicht bestimmungsgeméRem
Gebrauch, z.B. frische Droge: starkes
Erbrechen,  eventuell mit  Spasmen

einhergehend.
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Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke,
mikrokristalline Cellulose, Talkum, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
basisches Polymetha-crylat, Macrogol 6000,
Titandioxid, Eisenoxide/-hydroxide.
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Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Das Arzneimittel soll
Verfalldatums  nicht
werden.

nach Ablauf des
mehr  angewendet

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die
Aufbewahrung
Nicht tiber 25°C aufbewahren.

Art und Inhalt des Behéltnisses
Originalpackungen mit

20 Tabletten

40 Tabletten

Es werden mdoglicherweise nicht
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

alle

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die
Beseitigung
Keine speziellen Angaben.

INHABER DER ZULASSUNG
Pascoe

pharmazeutische Praparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

D-35394 Giessen

bzw. GroRempféngerpostleitzahl
D-35383 Giessen

Telefon +49 (0)641/79 60-0
Telefax +49 (0)641/79 60-1 09
Internet: www.pascoe.de

E-Mail: info@pascoe.de

ZULASSUNGSNUMMER
6736304.00.00
DATUM DER ERTEILUNG DER

VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
13.02.2003

STAND DER INFORMATION
06/2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.
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