Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ladiva, kapsulki, twarde

Wyciag z liScia maliny wlasciwej
Rubi folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
wykwalifikowanemu pracownikowi stuzby zdrowia. Patrz punkt 4.

- Jesli po upltywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego lub wystapia dziatania
niepozadane niewymienione w ulotce dotaczonej do opakowania, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ladiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ladiva
Jak przyjmowac¢ lek Ladiva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ladiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ladiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ladiva zawiera wyciag z liScia maliny wlasciwe;j.
Jest to tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany w objawowym tagodzeniu niewielkich
skurczow zwigzanych z miesigczkowaniem u dorostych kobiet.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okre$lonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ladiva

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ladiva:
— jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z liscia maliny wlasciwej lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ladiva nalezy oméwic to z lekarzem, wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia lub farmaceut.

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



Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych.

Lek Ladiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, wykwalifikowanemu pracownikowi stuzby zdrowia lub farmaceucie o
wszystkich lekach przyjmowanych i(lub) stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac i(lub) stosowac.

Leki mogg oddziatywac na siebie nawzajem, jesli sa stosowane jednocze$nie. Nie odnotowano takich
interakcji w przypadku leku Ladiva.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza, wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku Ladiva w czasie cigzy i
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Ladiva

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia lub farmaceuty.

Dawkowanie

Doroste kobiety:
Zalecana dawka to jedna kapsutka do 3 - 4 razy na dobg, popi¢ woda.

Nie nalezy przyjmowac wiecej kapsutek niz zalecane.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i/lub wagtroby:
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych tych grup pacjentow, zalecane dawkowanie

nie jest mozliwe.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ladiva

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Ladiva nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia lub farmaceuta.

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.



Pominiecie zastosowania leku Ladiva
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
przyjmowanie zwykle stosowanej dawki o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nie sg znane dziatania niepozadane.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel: +48 22 492 13 01; fax: + 48 22 492 13
09; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ladiva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ladiva

Substancjg czynng leku jest wyciag z liscia maliny wlasciwe;j.

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

Pozostale substancje pomocnicze to:
— wypelnienie kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian, skrobia
kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna
—  korpus kapsutki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172)
— wieczko kapsuitki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172)

Jak wyglada lek Ladiva i co zawiera opakowanie



Lek Ladiva to twarde kapsutki z bezowym wieczkiem i jasnor6zowym korpusem wypelnione
jasnobrazowym proszkiem.

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

Wielkosci opakowania: 8 lub 16 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Medis GmbH
Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge
Austria

Wytworca

Medis, d.o.o.
Brnciceva ulica 3

1231 Ljubljana-Crnuge
Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Austria, Niemcy: Ladiva Kapseln

Butgaria, Chorwacja, Czechy, Dania, Finlandia, We¢gry, Norwegia, Polska, Hiszpania, Stowacja,
Szwecja, Stowenia, Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Pétnocna): Ladiva

Francja: Ladivia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



