Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2021/01340-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatelku

Ladiva
tvrdé kapsuly

suchy extrakt listu ostruziny malinovej

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak ssa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ak priznaky pretrvavaju poc¢as uzivania lieku alebo ak sa vyskytne neziaduci t¢inok, ktory nie je uvedeny
v pisomnej informacii, obrat'te sa na svojho lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje Ladiva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ladivu
Ako uzivat’ Ladivu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ladivu

Obsah balenia a d’alSie informacie

ARG ol

1. Co je Ladiva na ¢o sa pouZziva
Ladiva obsahuje vytazok listu ostruziny malinove;j.
Je to tradicny rastlinny liek na zmiernenie mensich kf€ov stvisiacich s menstruacnymi obdobiami u

dospelych zien.

Ladiva je tradi¢ny rastlinny liek ur€eny na indikacie, overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ladivu
Neuzivajte Ladivu
- ak ste alergicka na list ostruziny malinovej) alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku

(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Pred uzivanim Ladivy sa obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Ak sa priznaky pocas uzivania lieku zhorSia, je potrebné poradit’ sa s lekdrom alebo lekdrnikom.

Deti a dospievajuci
Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca kvoli nedostatku adekvatnych udajov.

Iné lieky a Ladiva
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Lieky sa m6Zu navzajom ovplyviiovat’, ak sa uzivaju sicasne. V pripade Ladivy nebola hlasena Ziadna
interakcia (vzajomné pdsobenie).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Kvéli nedostatku adekvatnych tdajov Ladiva sa neodportaca uzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat Ladivu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekér alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im istd, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Dospelé Zeny
Odporucana davka je jedna kapsula 3 az 4 krat denne zapit’ s vodou.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene
Vzhl'adom na nedostatok dostato¢nych udajov u tychto skupin pacientov, odporti¢anie davky nie je mozné.

Spbsob podavania
Peroralne pouzitie (Ustami).

Trvanie lieCby
Ak priznaky ochorenia poc¢as uzivania lieku pretrvavaji dlhsie ako 7 dni, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca kvoli nedostatku adekvatnych udajov.

Ak uZijete viac Ladivy, ako mate
Ak uZijete viac Ladivy ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Nebol hlaseny ziadny

pripad predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Ladivu
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku. Dal$iu davku uzite vo zvy¢ajnom Case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nie su zname neziaduce ucinky.
Ak sa vyskytnil neziaduce reakcie (ucinky), kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
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hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete
prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ladivu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ladiva obsahuje

Liecivo je extrakt listu ostruziny malinove;j.

Kazda tvrda kapsula obsahuje 226 mg extraktu (ako suchy extrakt) z Rubus idaeus L., list (list ostruziny
malinovej) (3-5:1).

Extrakéné rozpustadlo: voda.

Dalsie zlozky su:

- obsah kapsuly: mikrokrystalicka celul6za, mastenec, stearat horecnaty, kukuri¢ny skrob, koloidny
bezvody oxid kremicity.

- telo kapsuly: hypromeldza, oxid titanicity (E171), ¢erveny oxid zelezity (E172).

- vrchndk kapsuly: hypromeloza, oxid titanicity (E171), zIty oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Ladiva a obsah balenia

Ladiva su tvrdé kapsuly s bézovym vrchnakom a svetloruzovym telom naplnenym svetlohnedym praskom.
Ladiva je dostupna v Skatul’ke s 1 alebo 2 PVC/PVDC-AI blistrami.

Velkosti balenia: 8 alebo 16 kapstil

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medis GmbH

Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge

Rakusko

Vyrobca:
Medis, d.o.o., Brnciceva ulica 3, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom irsku) pod nasledovnymi nizvami:

Ladiva: Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Norsko, Pol’sko,
Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Vel’ka Britania (Severné Irsko)

Ladiva Kapseln: Rakusko, Nemecko

Ladivia: Franctzsko

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

