CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ladiva, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 226 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Rubus idaeus L., folium (1i$¢
maliny wlasciwej) (3-5:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsultka twarda

Kapsutka z bezowym wieczkiem i jasnor6zowym Korpusem zawiera jasnobragzowy proszek. Dtugosé
kapsutki wynosi okoto 21-22 mm, a $rednica w przyblizeniu 7-8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym tagodzeniu niewielkich skurczow
zwigzanych z miesigczkowaniem u dorostych kobiet.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Doroste kobiety
Jedna kapsutka do 3 - 4 razy na dobe, popi¢ woda.

Drzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i/lub wagtroby:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych tych grup pacjentow zalecane dawkowane
nie jest mozliwe.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 7 dni podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia lub farmaceuts.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy ulegng pogorszeniu podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia lub farmaceuts.

Dzieci i miodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy W wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania wyciagu z liscia maliny

u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje¢ sa
niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Ladiva w okresie

ciazy.

Karmienie piersia

Nie jest wiadome, czy wyciag z liscia maliny lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia. Produkt leczniczy Ladiva nie powinien
by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane nie sg znane.

W  przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem,
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia lub farmaceuta.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel.:
+48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 Q9; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ginekologiczne, kod ATC: G02CX

Produkt Ladiva jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym.

Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych.

Niewymagane zgodnie z artykutem 16c¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83 ze zmianami.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne sa niepelne i tym samym o ograniczonym znaczeniu. Bezpieczenstwo w podanym
dawkowaniu u dorostych kobiet zostato wystarczajaco ustalone w oparciu 0 dtugotrwate stosowanie
Kliniczne.

Badanie in vitro dziatania mutagennego z uzyciem bakterii przeprowadzone dla suchego wyciagu
wodnego z lisci maliny zastosowanego w produkcie Ladiva wykazato pewne wyniki dodatnie, ktore
mozna prawdopodobnie przypisaé flawonoidom (na przyktad kwercetynie) zawartym w wyciagu.
Flawonoidy ogdlnie uwaza si¢ za bezpieczne. Co wigcej, ujemne wyniki uzyskane in vivo w tescie
mikrojadrowym u myszy, potwierdzily ze produkt leczniczy Ladiva nie posiada potencjatu
genotoksycznego.

Nie przeprowadzono badan rakotworczosci oraz badan dotyczacych szkodliwego wptywu na rozrod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wypetnienie kapsutki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna

Korpus kapsutki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (E172)

Wieczko kapsutki:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ladiva jest dostepna w pudetku z 1 lub 2 blistrami PVC/PVDC/Aluminium.

Wielkosci opakowania: 8 lub 16 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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