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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ladiva

tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Extrak¢né rozpustadlo: voda.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula (kapsula) )

Svetlohnedy prasok v tvrdej kapsule s béZovou ¢iapkou a svetlo ruzovym telom. Dlzka kapsuly je
priblizne 21 - 22 mm a priemer je priblizne 7 - § mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek uréeny na symptomatickl ul'avu mensich kféov suvisiacich s menstrua¢nymi
obdobiami u dospelych Zzien.

Ladiva je tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.
4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Dospele Zeny
Jedna kapsula 3 az 4 krat denne zapit’ s vodou.

Pediatricka populdcia

Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporica kvoli nedostatku adekvatnych udajov.
Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene

Vzhl'adom na nedostatok dostatocnych udajov u tychto skupin pacientov, odpora¢anie davky nie je mozné.

Sposob podavania
Perorélne pouzitie.

Trvanie lieCby
Ak priznaky ochorenia pocas uzivania lieku pretrvavaju dlhSie ako 7 dni, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa priznaky pocas uzivania lieku zhorSia, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo lekarnikom.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo st iba obmedzené idaje o pouziti extraktu z listu ostruziny malinovej u tehotnych

zien. Studie na zvieratach nie su dostatoéné z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Ladiva sa
neodporuca uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Nie je zname, Ci sa extrakt z listu ostruziny malinovej alebo jeho metabolity vylucuju do l'udského mlieka.
Nie je mozné vylucit riziko pre doj¢ata. Ladiva sa nema uZzivat’ pocas dojéenia.

Fertilita
Neboli vykonané studie o vplyve na plodnost.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ucinku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie su zndme neziaduce ucinky.

Ak sa vyskytnl neziaduce reakcie, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii tradi¢ného rastlinného lieku je dolezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika tradi¢ného rastlinného lieku. Od zdravotnickych

pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na nadrodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ladiva je tradi¢ny rastlinny liek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neboli vykonané ziadne farmakodynamické stidie.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neboli vykonané ziadne farmakokinetické Studie.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje nie st iplné, a preto maju len obmedzenti vypovednu hodnotu. Na zaklade dlhodobého
klinického pouZitia je dostatocne stanovena bezpecnost’ pouzitia v danom davkovani u dospelych zien.

In vitro mutagénny test na baktériach, ktory sa uskutoc€nil so suchym vodnym extraktom extrakt z listu
ostruziny malinovej pouzitym v Ladive, preukdzal niektoré pozitivne vysledky, ktoré mozno pripisat’
flavonoidom (napr. kvercetinu) obsiahnutym v extrakte. Flavonoidy sa vo v§eobecnosti povazuju za
bezpecné. Negativne vysledky potvrdené v mikronukledrnom teste in vivo u mysi navyse potvrdili, ze Ladiva
nepredstavuje ziadny genotoxicky potencial.

Neboli vykonané Ziadne testy karcinogenity a reprodukénej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:

mikrokrystalicka celuloza

mastenec

stearat hore¢naty

kukuri¢ny skrob

koloidny bezvody oxid kremicity

Telo kapsuly:

hypromeldza

oxid titanicity (E171)

cerveny oxid zelezity (E172)

Viecko kapsuly:

hypromeloza

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ladiva je dostupna v Skatul’ke s 1 alebo 2 PVC/PVDC-AI blistrami.
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Velkosti balenia: 8 alebo 16 kapstil
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.
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