B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Giduxa pehmei kapseli

Pirunkouran juurista valmistettu kuivauute

PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se siséltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvid, kddnny apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.

kohta 4.
- Kéanny ladkarin puoleen, jos olosi ei parane tai pahenee 2 vilkkon hoidon jilkeen (lievat
ruoansulatushdiriot) tai4 vikkon hoidon jilkeen (lievit nivelkivut). Katso osa 3.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Giduxa on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Giduxaa
Miten Giduxaa kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Giduxan séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Giduxa on ja mihin siti kiytetiéin
Giduxa on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdédn aikuisilla lievittimaan:

- Lievid nivelkipuja
- Lievid ruoansulatuskanavan hiirioitd (kuten turvotusta, ilmavaivoja ja véliaikaista
ruokahaluttomuutta).

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdyttd mainittuthin kéyttdaiheisiin perustuu
yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Giduxa sisdltdd pirunkouran juuresta valmistettua kuivauutetta.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Giduxaa

Ali ota Giduxaa

- Jos olet allerginen pirunkouralle (tunnetaan myos nimelld Harpagophytum), maapahkinélle,
soijalle taitimdn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- Jos sinulla on mahahaava tai suolihaava.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérisi kanssa ennen kuin kadytat Giduxaa, jos sinulla on:



- mnivelkipuja, joihin hLittyy nivelten turvotusta, punoitusta tai kuumetta;
- sappikiviongelmia.

Jos oireet pahenevat timén ladketuotteen kdyton aikana, ota yhteyttd laakariin.

Lapset januoret
Téamén lddkkeen kiyttod ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska tietoa ei ole
riittdvasti.

Muut lédke valmis teet ja Giduxa
Muiden lddkkeiden samanaikaisen kdyton mahdollisia vaikutuksia eiole tutkittu.

Kerro ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd. Tama sisdltdd myos Giduxan.

Giduxa ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruoan tai juoman nauttimisen ja timédn ladkkeen samanaikaisen kéyton vaikutuksia eiole tiedossa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Koska tietoja ei ole riittdvésti, Giduxan kéytto eiole suositeltavaa raskauden ja imetyksen aikana.
Mahdollisia vaikutuksia hedelmillisyyteen eiole tutkittu.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla ladkkeelld eiole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kédyttokykyyn tai se on vdhéinen.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméén tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid lddkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Giduxa siséiltai soijadljyi, lesitiinié (s oijapavun fos folipide ji), laktoosia ja s orbitolia

Jos olet allerginen maapéhkinélle taisoijalle, dl4 kidyta titéd ladkettd. Taméd lddkevalmiste sisaltda

27 mg sorbitolia per kapseli. Lisédksi, jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
ota yhteyttd ladkériisi ennen tdmén ladkkeen kayttda.

3. Miten Giduxaa kéyte tiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset:
Suositeltu annos on 2 kapselia kahdesti vuorokaudessa.
Enimmaéispédivdannos: 4 kapselia.

Ota kapselit vesilasillisen kanssa.

Jos oireet jatkuvat pidempédin kuin 4 viikkkoa kdytettdessd Giduxaa lievien nivelkipujen lievittimiseen
tai 2 vikkoa lievien ruoansulatushdirididen lievittimiseen, on otettava yhteys ladkériin tai muuhun
terveydenhuollon ammattihenkil66n.

Jos otat enemmiin Giduxaa Kuin sinun pitiisi



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

Jos unohdat ottaa Giduxaa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen tapaan.

Jos lopetat Giduxan kiyton
Voit lopettaa Giduxan kdyton milloin tahansa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

- Ruoansulatuskanavan héiriét: ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut.
- Keskushermoston hdiriét: padnsirky, huimaus.
- Allergiset reaktiot: thottuma, nokkosihottuma, kasvojen turvotus.

Néiden vaikutuksien esiintymistiheyttd ei tunneta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Giduxan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd Fikettd pakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopéivd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 30° C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mité Giduxa siséltii
- Vaikuttava aine on pirunkouran juuresta valmistettu kuivauute.

Yksi kapseli siséltdd 225 mg Harpagophytum procumbens DC: ja/tai Harpagophytum zeyheri
Decne. radix (pirunkouran juuri) -uutetta (kuivauutteena) (vastaa 990-1125 mg pirunkouran
juurta). Uuttoliuotin: etanoli 60 % (V/V).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, hydratoitu kolloidinen piidioksidi, puhdistettu
soijadlly, puhdistettu kookosdljy, fraktioitu palmunydinédljy, keltavaha, lesitini (soijjapavun
fosfolipidit), voirasva, liivate, glyseroli, osittain dehydratoitu nesteméinen sorbitoli (E420) ja
keltainen rautaoksidi (E172).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ovaali (15x10 mm), vaaleanruskea, pehmed kapseli. Kapselin siséltd on tummanruskea.

Giduxaa on saatavana 30, 60, 90 tai 120 lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta
ole myynnissa.

Rekisterdinnin haltija
Sana Pharma Medical AS
Philip Pedersens vei20
1366 Lysaker

Norja

Valmis taja

Swiss Caps Romania S.R.L.
Str. Carol I nr. 20
RO-107180 Cornu
Romania

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.01.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Giduxa mjuk kapsel
Extrakt fran rot av djavulsklo

TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du bor radfraga likare om du inte mér battre eller om du mar sédmre efter 2 veckors behandling
(lattare matsmaltningsbesvir) eller 4 veckors behandling (Iittare ledsmairta). Se avsnitt 3.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Giduxa &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Giduxa

Hur du tar Giduxa

Eventuella biverkningar

Hur Giduxa ska forvaras

Forpackningens innehéll och vriga upplysningar
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1. Vad Giduxa ér och vad det anviinds for
Giduxa dr ett traditionellt vixtbaserat likemedel anvéint for att:

- lindra littare ledsmérta
- lindra ldttare matsmaltningsbesvar (sdsomuppblasthet och gaser samt tillfallig aptitforlust)

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pé erfarenhet av
langvarig anvindning.

Giduxa innehaller torrt extrakt fran rot av djavulsklo.

2. Vad du behover veta innan du tar Giduxa

Ta inte Giduxa:

- Om du ér allergisk mot djavulsklo (dven kallad harpagoort och Harpagophytum), jordnétter,
soja eller nagot annat innehéllsaimne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).

- Om du har sar i magsicken eller tarmarna.

Varningar och forsiktighet

R&dgor med likare innan du anvéinder Giduxa, om du har:

- ledvirk tillsammans med ledsvullnad, rodnad eller feber;
- gallstensbesvir.

Om symtomen forvéirras under anvindningen av detta likemedel, bor du kontakta likare.



Barn och ungdomar
Detta likemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar pa grund av otillrickligt
informationsunderlag.

Andra likemedel och Giduxa
Mojliga effekter av samtidigt intag av andra likemedel har inte studerats.

Vid kontakt med lidkare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att tala om att du tar eller nyligen har
tagit Giduxa.

Giduxa med mat, dryck och alkohol
Det finns inga kinda effekter av samtidigt intag av mat, dryck eller alkohol.

Gravidite t, amning och fertilitet
I brist pa tillrdckligt informationsunderlag rekommenderas inte anvéndning av Giduxa under graviditet
och amning. Lakemedlets eventuella inverkan pé fertilitet har inte studerats.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli det, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Giduxa har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att kora bil och anvédnda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som krédver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller annan sjukvardspersonal om du &r osdker.

Giduxa innehéller sojaolja, le citin (sojabonsfosfolipider), laktos och sorbitol
Anvind inte det har likemedlet om du &r allergisk mot jordnétter eller soja. Detta likemedel innehaller
27 mg sorbitol per kapsel. Om du inte tal vissa sockarter, rddfrdga likare innan du anvinder Giduxa.

3. Hur du tar Giduxa

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller annan sjukvardspersonal. Radfraga ldkare, sjukvards- eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vuxna:
Den rekomenderade dosen ar 2 kapslar 2 ganger om dagen.
Daglig maxdos: 4 kapslar.

Svilj kapslarna tillsammans med ett glas vatten.

Kontakta likare eller annan sjukvardspersonal om symtomen kvarstar lingre dn 4 veckor vid
anvandning av Giduxa for lindring av [ittare ledsmérta eller lingre &n 2 veckor for lindring av littare
matsméltningsbesvir.

Om du har tagit for stor méiingd av Giduxa

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Giduxa



Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Ta ndsta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Giduxa
Du kan nir som helst sluta ta det hir likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar har rapporterats:

- Mage och tarm: diarré, illamaende, krikningar, buksmarta.
- Centrala nervsystemet: huvudvark, yrsel.
- Allergiska reaktioner: utslag, nisselfeber, ansiktssvullnad.

Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kdnd.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Sverige: Finland:

Likemedelsverket webbplats: www.fimea.fi

Box 26 Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
751 03 Uppsala Biverkningsregistret

www.lakemedelsverket.se PB 55
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Giduxa ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blisterkartan efter ’EXP”. Utgangsdatumet
ir den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls deklaration
- Den aktiva substansen &r torrt extrakt fran rot av djavulsklo.

Varje kapsel innehéller 225 mg extrakt (som torrt extrakt) frin Harpagophytum procumbens
DC. och/eller Harpagophytum zeyheri Decne. (djavulsklo), radix, motsvarande 990-1125 mg
torkad rot av djaivulsklo. Extraktionsmedel: etanol 60 % (v/v).


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

- Ovriga innehallsimnen #r: laktosmonohydrat, hydratiserad kolloidal kiseldioxid, raffinerad
sojaolja, raffinerad kokosolja, fraktionerad palmkérnolja, gult vax, lecitin
(sojabonsfosfolipider), mjolkfett, gelatin, glycerol, partiellt dehydratiserad flytande sorbitol
(E420) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ovala (15x10 mm), ljusbruna, mjuka kapslar. Kapselinnehallet dr morkbrunt.

Giduxa finns i forpackningar om 30, 60, 90 och 120 kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av registrering for fors:ljning
Sana Pharma Medical AS

Philip Pedersens vei20

1366 Lysaker

Norge

Tillverkare

Swiss Caps Romania S.R.L.
Str. Carol I nr. 20
RO-107180 Cornu
Ruménien

Denna bipacksedel éindrades senast 05.01.2023



