B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo
Ladiva kapsule

suhi ekstrakt lista malinjaka

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

— Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

—  Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

—  Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Ce simptomi ob uporabi zdravila e naprej trajajo ali &e se pojavijo neZeleni uginki, ki niso omenjeni v
navodilu za uporabo, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ladiva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ladiva
Kako jemati zdravilo Ladiva

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Ladiva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Ladiva in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ladiva vsebuje ekstrakt lista malinjaka.

Je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja za simptomatsko lajsanje blazjih kréev,
povezanih z menstruacijo, pri odraslih Zenskah.

Zdravilo je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za navedeno podro¢je uporabe, ki temelji
izklju¢no na dolgotrajnih izkusnjah.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ladiva

Ne jemljite zdravila Ladiva:

- Ce ste alergi¢ni na ekstrakt lista malinjaka ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v

poglaviju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Ladiva se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce se simptomi med uporabo zdravila poslabsajo, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Otroci in mladostniki

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov ni
priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Ladiva
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Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete/uporabljate, ste pred kratkim jemali/uporabljali ali pa
boste morda zaceli jemati/uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila lahko vplivajo drugo na drugo, ¢e se uporabljajo isto¢asno. Za zdravilo Ladiva ni bilo
opisanih tovrstnih medsebojnih delovanj.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zaradi nezadostnih podatkov jemanje zdravila Ladiva med noseénostjo in dojenjem ni priporocljiva.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studije vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso bile izvedene.

3. Kako jemati zdravilo Ladiva

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje

Odrasle Zenske:
Priporoc¢eni odmerek je ena kapsula najve¢ 3- do 4-krat na dan z vodo.

Bolnice z okvaro ledvic in/ali jeter:
Zaradi pomanjkanja podatkov pri teh skupinah bolnic ni mogoce priporo¢iti odmerka.

Nadin uporabe
Peroralna uporaba.

Trajanje uporabe
Ce ob uporabi zdravila simptomi trajajo ve¢ kot 7 dni, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, zaradi pomanjkanja ustreznih podatkov ni
priporocljiva.

(jJe ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Ladiva, kot bi smeli

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Ladiva, kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ladiva

Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpusceni odmerek. Ob obicajnem Casu vzemite
obi¢ajni odmerek.

4, Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ni znanih neZelenih u¢inkov. Ce se pojavijo nezeleni uéinki, se je treba posvetovati z zdravnikom.

Porocanje o neZelenih ucinkih
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Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ladiva
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebni posebni pogoji.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ladiva

Ucinkovina je ekstrakt lista malinjaka.

Ena trda kapsula vsebuje 226 mg suhega ekstrakta lista malinjaka (Rubus idaeus L., folium) (3-5:1).

Ekstrakcijsko topilo: voda.

Druge pomozne snovi so:

— vsebina kapsule: mikrokristalna celuloza, smukec, magnezijev stearat, koruzni Skrob, brezvodni
koloidni silicijev dioksid,;

— telo kapsule: hipromeloza, titanov dioksid (E171), rdeci zelezov oksid (E172);

— pokrovéek kapsule: hipromeloza, titanov dioksid (E171), rumeni Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Ladiva in vsebina pakiranja

Zdravilo Ladiva so trde kapsule z bez pokrovckom in svetlo roza telesom, napolnjene s svetlo rjavim
prahom.

Zdravilo Ladiva je na voljo v katli z 1 ali 2 pretisnima omotoma iz PVC/PVDC-AI.

Velikost pakiranj: 8 ali 16 kapsul

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin izdaje zdravila Ladiva
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet:
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Medis GmbH
Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge
Avstrija

Izdelovalec:

Medis, d.o.o.
Brnéiceva ulica 1

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovenija

z mestom proizvodnje:
Brnéiceva ulica 3

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija, Ceska Republika, Danska, Finska, Hrvaska, MadZarska, Norveska, Poljska, Slovaska,
Slovenija, Spanija, Svedska, ZdruZzeno kraljestvo (Severna Irska): Ladiva

Avstrija, Nemcija: Ladiva Kapseln

Francija: Ladivia

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10. 9. 2021
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