FASS ()

Giduxa

Sana Pharma Medical AS
Kapsel, mjuk
(Ovala (15x10 mm), ljusbruna, mjuka kapslar. Kapselinnehallet &r mérkbrunt.)

Ovriga medel fér sjukdomar i rorelseapparaten, ATC-kod MO9AX.

Aktiv substans:
Harpagophytum procumbens / H. zeyheri (djavulsklo) torkad ro...

ATC-kod:
MO9AX

Lakemedlet omfattas inte av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-12-08.

Indikationer

Giduxa ar ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant for att:
- lindra lattare ledsmarta.
- lindra lattare matsmaltningsbesvar, sasom uppblasthet och gaser samt tillfallig aptitforlust.

Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Aktivt magsar eller duodenalsar.

Giduxa innehaller raffinerad sojaolja och lecitin (sojabdnsfosfolipider). Patienter med jordnétsallergi eller
sojaallergi ska inte anvanda den har produkten.

Dosering
Dosering
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Vuxna: 2 kapslar 2 ganger dagligen.
Daglig maxdos: 4 kapslar.

Behandlingstid

Om symtomen kvarstar langre an 4 veckor under anvandning av Giduxa for lindring av lattare ledsmarta
eller 2 veckor for lindring av lattare matsmaltningsbesvar, bor lakare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av djavulsklo till barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts (se avsnitt
Varningar och férsiktighet).

Administreringssatt
For oralt bruk.

Varningar och férsiktighet

Ledsmartor som atféljs av svullna leder, rodnad eller feber bor utredas av lakare.
Patienter med gallstensbesvar bor radfraga lakare fore anvandning av Giduxa.

Om symtomen férvarras under anvandning av lakemedlet, ska ldkare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

Giduxa innehaller laktos och sorbitol. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta ldkemedel: fruktos- eller galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukosgalaktosmalabsorption.

Pediatrisk population
Giduxa rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar pa grund av otillrackliga data.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.
Inga interaktioner har rapporterats.

Graviditet

Sakerhet vid anvandning under graviditet ar inte faststalld. | brist pa tillréckliga data rekommenderas inte
anvandning av Giduxa under graviditet.

Amning

Sakerhet vid anvandning under amning ar inte faststalld. | brist pa tillrdckliga data rekommenderas inte
anvandning av Giduxa under amning.

Fertilitet

Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.
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Trafik

Giduxa har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats. Frekvensen ar inte kand.

Gastrointestinala symtom: diarré, illamaende, krakningar, buksmartor.

Effekter pa centrala nervsystemet. huvudvark, vertigo.

Overkénslighetsreaktioner: t.ex. utslag, urtikaria, ansiktsédem.

Om andra biverkningar an de som listas ovan intraffar, bor Iakare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Farmakodynamik

Ovriga medel fér sjukdomar i rérelseapparaten, MO9AX.

Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

Inga mutagena effekter av djavulsklo har observerats i Ames test (med och utan metabol aktivering).
Studier avseende reproduktionstoxicitet eller karcinogenicitet har inte utférts.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Varje kapsel innehaller:

225 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Harpagophytum procumbens DC. och/eller Harpagophytum zeyheri
Decne. (djavulsklo), radix, motsvarande 990-1125 mg torkad rot av djavulsklo.

Extraktionsmedel: etanol 60 % (v/v).

Hjalpamnen med kand effekt:

Laktosmonohydrat, 20 mg per kapsel, motsvarande 19 mg vattenfri laktos.

Raffinerad sojaolja och lecitin (sojabdnsfosfolipider), 210 mg respektive 10 mg per kapsel.
Sorbitol, ca 27 mg per kapsel.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forteckning 6ver hjalpamnen
Kapselinnehall:
Laktosmonohydrat

Hydratiserad kolloidal kiseldioxid
Raffinerad sojaolja

Raffinerad kokosolja
Fraktionerad palmkarnolja

Gult vax

Lecitin (sojabdnsfosfolipider)
Mjolkfett

Kapselskal:

Gelatin

Glycerol

Partiellt dehydratiserad, flytande sorbitol (E420)
Gul jarnoxid (E172)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen
Kapsel, mjuk.
Ovala (15x10 mm), ljusbruna, mjuka kapslar. Kapselinnehallet ar mérkbrunt.

Forpackningsinformation

Kapsel, mjuk Ovala (15x10 mm), ljusbruna, mjuka kapslar. Kapselinnehallet ar morkbrunt.
90 kapsel/kapslar blister, receptfri (fri prissattning), EF

30 kapsel/kapslar kartong, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

120 kapsel/kapslar blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
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