PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Ladiva kovat kapselit

vadelmanlehdistd valmistettu kuivauute
PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timia pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1a4kéri,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 7 pdivén jilkeen tai se huononee.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ladiva on ja mihin sitd kidytetdan

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytit Ladiva-valmistetta
Miten Ladiva-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ladiva-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mitéa Ladiva on ja mihin siti kiytetiin

Ladiva sisiltdd vadelmanlehtiuutetta.
Perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetddn aikuisten naisten lievien supistuksenomaisten
kuukautiskipujen oireenmukaiseen lievittimiseen.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdyttd mainittuun kédyttdaiheeseen perustuu
yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kédyttoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Ladiva-valmiste tta

Ali kiiyti Ladiva-valmistetta
- jos olet allerginen vadelmanlehtiuutteelle tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Jos oireet pahenevat lddkkeen kidyton aikana ota yhteys Iddkériin, sairaanhoitajaan tai
apteekkihenkilokuntaan.

Lapset ja nuoret
Tutkimustietojen puutteen vuoksi kiyttod lapsille ja alle 18 vuotiaille nuorille ei suositella, koska tietoja ei
ole riittdvasti.



Muut lddike valmisteet ja Ladiva
Kerro ladédkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Ladkkeet voivat héiritd toistensa vaikutusta, jos niitd kidytetdén samanaikaisesti. Téllaisia
yhteisvaikutuksia ei ole raportoitu Ladiva-valmisteella.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttoa.

Kayttod raskauden tai imetyksen aikana ei suositella, koska tietoja ei ole riittdvésti.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei ole tutkittu.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Ladiva-valmistetta kiytetiin

Kéyta titi ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa kuvataan tai lddkéri on méédrannyt,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet laékériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus

Aikuiset naiset
Suositeltu annos on yksi kapseli enintddn 3—4 kertaa vuorokaudessa veden kanssa.

Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta:
Ndille potilasryhmille ei voida antaa annossuosituksia farmakokineettisten tietojen puuttumisen vuoksi.

Antotapa
Suun kautta.

Hoidon kesto
Jos oireet jatkuvat pidempdén kuin 7 vuorokautta ladkkeen kdytostd huolimatta, ota yhteys lddkériin,
sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tutkimustietojen puutteen vuoksi kiyttod lapsille ja alle 18 vuotiaille nuorille ei suositella, koska tietoja ei
ole riittdvasti.

Jos otat enemmién Ladiva-valmiste tta kuin sinun pitiisi
Y liannostustapauksia ei ole raportoitu.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. Suomi 0800 147 111, Ruotsi 112)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Ladiva-valmis te tta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen tapaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldédkkeen kiytostd, kidnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tunnettuja haittavaikutuksia ei ole. Jos haittavaikutuksia ilmenee, ota yhteys ladkérin tai
sairaanhoitajaan.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Ladiva-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tama lddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi [idkettd kotelossa ja ipipainolevyssi mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP)
jilkeen. Vimeinen kiyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Ladiva sis altai

Vaikuttava aine on vadelmanlehtiuute.

Yksi kova kapseli sisidltdd 226 mg Rubus idaeus L., folium (vadelman lehti) -uutetta (kuivauutteena)
vastaten 678-1130 mg vadelman lehtid. Uuttoliuotin: vesi.


http://www.fimea.fi/

Muut aineet ovat:

— kapselin sisdlto: mikrokiteinen selluloosa, talkki, magnesiumstearaatti, maissitirkkelys, kolloidinen
vedeton piidioksidi

— kapselin alaosa: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172)

— kapselin yldosa: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Ladiva on kova kapseli, jonka yldosa on beige ja alaosa hento vaaleanpunainen ja jonka sisdlld on
vaaleanruskeaa jauhetta. Ladiva on saatavana rasioina, jossa on yksi tai kaksi PVC/PVDC-AI-
lapipainolevya.

Pakkauskoko: 8 tai 16 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Rekisteroinnin haltija ja valmistaja

Rekisterdinnin haltija
Medis GmbH
Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge
Itdvalta

Valmistaja

Medss, d.o.o.
BrnéiCeva ulica 1

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovenia

tuotantolaitoksen kanssa:
Medss, d.o.o.

BrnéiCeva ulica 3

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovenia

Tilla ladke valmisteella on rekisterdinti Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
ja Yhdistyneessé kuningas kunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Ladiva Kapseln: Itdvalta, Saksa

Ladiva: Bulgaria, Kroatia, TSekki, Tanska, Suomi, Unkari, Norja, Puola, Espanja, Slovakia, Ruotsi,
Slovenia, Y hdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Ladivia: Ranska

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.11.2021



Bipacksedel: Information till patienten
Ladiva, hiarda kapslar

torrt extrakt av hallonblad
TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sémre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Hur Ladiva ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ladiva ar och vad det anviands for
2. Vad du behover veta innan du tar Ladiva
3. Hur du tar Ladiva

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Ladiva ar och vad det anvands for
Ladiva mnehaller extrakt av hallonblad.

Ladiva ér ett traditionellt vixtbaserat likemedel anvént f6r symtomatisk lindring av littare kramper i
samband med menstruation hos vuxna kvinnor.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av

langvarig anvéndning.

2. Vad du behover veta innan du tar Ladiva

Ta inte Ladiva:

- om du &r allergisk mot hallonbladsextrakt eller nagot annat innehéllsédmne i detta Iikemedel
(anges 1avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Om symtomen forvéirras under anvindning av lakemedlet, tala med lékare, sjukskoterska eller

apotekspersonal.

Barn och ungdomar
Anvéndning hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte pa grund av otillrickliga data.

Andra likemedel och Ladiva



Tala om for likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel.

Likemedel kan ibland paverka varandra om de anvinds samtidigt. Inga sddana interaktioner har
rapporterats for Ladiva.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

I brist pa tillrdckliga data rekommenderas inte anvdndning under graviditet eller amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inga studier har gjorts avseende paverkan pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osédker.

3. Hur du tar Ladiva

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ér osdker.

Dosering

Vuxna kvinnor
Rekommenderad dos ar en kapsel upp till 3 till 4 ganger dagligen med vatten.

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion:
P4 grund av brist pa data fran dessa patientgrupper kan ingen dosrekommendation ges.

Administreringssétt
Svilj kapslarna med vatten.

Anvindningstid
Kontakta likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om symtomen kvarstér lingre dn 7 dagar vid
anvéindning av likemedlet.

Anvindning for barn och ungdomar
Anvindning hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte pa grund av otillrickliga data.

Om du har tagit for stor méingd av Ladiva
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. Finland 0800 147 111, Sverige 112) for

beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ladiva



Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta den vanliga dosen vid den vanliga tiden.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Det finns inga kénda biverkningar. Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

Finland:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Ladiva ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.
Likemedlet har inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hallsdeklaration

Det aktiva mnehallsimnet dr hallonbladsextrakt.
Varje hird kapsel innehéller 226 mg torrt extrakt av Rubus idaeus L., folium (hallonblad), motsvarande
678-1130 mg torkade hallonblad. Extraktionsmedel: vatten.

Ovriga hjilpdmnen ér:
- kapselinnehall: cellulosa (mikrokristallin), talk, magnesiumstearat, majsstarkelse, kiseldioxid
(kolloidal, vattenfti)


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

- kapselholje, underdel: hypromellos, titandioxid (E171), roéd jairnoxid (E172)
- kapselholje, lock: hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ladiva dr harda kapslar med ljusrosa underdel och beigefargat lock, och dr fyllda med ett ljusbrunt
pulver.

Ladiva tillhandahalls i kartonger med 1 eller 2 PVC/PVDC-aluminiumblister.

Forpackningsstorlek: 8 eller 16 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av registrering for forséljning och tillverkare

Innehavare av registrering for forsdljning
Medis GmbH

Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge

Osterrike

Tillverkare

Medss, d.o.o.
BrnéiCeva ulica 1

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovenien

med tillverkningsstillet:
BrnciCeva ulica 3,

1231 Ljubljana-Crnuce,
Slovenien

Detta likemedel ér registrerat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Ladiva Kapsen: Osterrike, Tyskland

Ladiva: Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Danmark, Finland, Ungern, Norge, Polen, Spanien, Slovakien,
Sverige, Slovenien, Storbritannien (Nordirland)

Ladivia: Frankrike

Denna bipacksedel édndrades senast i Finland: 12.11.2021, i Sverige: 2021-10-21



