BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN

5k

FLOREALIS™
Harpatinum

mjuk kapsel
Extrakt fran rot av djavulsklo

TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.
Den innehaller information som &r viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel
eller enligt anvisningar fran din |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen

¢ Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

e Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Se avsnitt 4.

e Du borradfraga ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sémre efter
2 veckors behandling (lattare matsmaltningsbesvar) eller 4 veckors behandling

(lattare ledsmarta). Se avsnitt 3.

I denna bipacksedel finns information
om féljande:

1. Vad Harpatinum &r och
vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan
du tar Harpatinum

3. Hur du tar Harpatinum

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Harpatinum ska férvaras

6. Forpackningens innehall och
dvriga upplysningar

1. Vad Harpatinum ar och vad det
anvéands for

Harpatinum ar ett traditionellt vaxtbaserat
|&kemedel anvant for att:

— lindra lattare ledsmaérta

— lindra lattare matsmaltningsbesvar
(sdsom uppblasthet och gaser samt
tillfallig aptitforlust)

Indikationerna for ett traditionellt
véxtbaserat l1akemedel grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av langvarig
anvéndning.

Harpatinum innehaller torrt extrakt fran
rot av djavulsklo.

2.Vad du behéver veta innan du
tar Harpatinum

Ta inte Harpatinum:

— Om du &r allergisk mot djavulsklo
(dven kallad harpagoért och
Harpagophytum), jordndtter, soja
eller ndgot annat innehallsédmne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

— Om du har sari magsacken eller
tarmarna.

Varningar och férsiktighet
Radgoér med lékare innan du anvénder
Harpatinum, om du har:

— ledvark tillsammans med
ledsvullnad, rodnad eller feber.
— gallstensbesvar.

Om symtomen férvarras under
anvéndningen av detta ldkemedel,
bor du kontakta lakare.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel rekommenderas inte till
barn och ungdomar under 18 ar pa grund
av otillréackligt informationsunderlag.

Andra ladkemedel och Harpatinum
Mojliga effekter av samtidigt intag av
andra lakemedel har inte studerats.

Vid kontakt med ldkare eller annan
sjukvardspersonal, kom ihag att tala om att
du tar eller nyligen har tagit Harpatinum.

Harpatinum med mat, dryck och alkohol
Det finns inga kdnda effekter av samtidigt
intag av mat, dryck eller alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

| brist pa tillrackligt informationsunderlag
rekommenderas inte anvandning av
Harpatinum under graviditet och amning.
Lakemedlets eventuella inverkan pa
fertilitet har inte studerats.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du
kan vara gravid eller planerar att bli det,
radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Kérférmaga och anvandning av maskiner
Harpatinum har ingen eller férsumbar
effekt pa formagan att kéra bil och
anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om
du ar i kondition att framféra motorfordon
eller utféra arbeten som kraver skérpt

uppmarksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din férmaga i dessa avseenden

ar anvandning av ldkemedel pa grund

av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. L&s
darfor all information i denna bipacksedel
fér vagledning. Diskutera med din lakare
eller annan sjukvardspersonal om du ar
osaker.

Harpatinum innehaller sojaolja,
sojafosfolipider (lecitin), laktos

och sorbitol

Anvénd inte det har ldkemedlet om du
ar allergisk mot jordnétter eller soja.
Om du inte tal vissa sockarter, radfraga
|&kare innan du anvénder Harpatinum.

3. Hur du tar Harpatinum

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt
beskrivning i denna bipacksedel eller
enligt anvisningar fran lakare eller annan
sjukvardspersonal. Radfraga lakare,
sjukvards- eller apotekspersonal om

du ar osaker.

Vuxna: Den rekomenderade dosen
ar 2 kapslar 2 ganger om dagen.

Daglig maxdos: 4 kapslar.

Svélj kapslarna tillsammans med
ett glas vatten.

Kontakta |&kare eller annan
sjukvardspersonal om symtomen

kvarstar langre &n 4 veckor vid anvandning
av Harpatinum for lindring av lattare
ledsmaérta eller langre an 2 veckor fér
lindring av lattare matsmaéltningsbesvar.

Om du har tagit fér stor médngd

av Harpatinum

Om du fatt i dig for stor méngd lékemedel
eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet
av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,
09 471977 i Finland) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Harpatinum
Ta inte dubbel dos for att kompensera for
en glémd dos. Ta nésta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Harpatinum
Du kan nar som helst sluta ta det har
lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om
detta l1akemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta
ldkemedel orsaka biverkningar, men
alla anvandare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats:

Mage och tarm: diarré, illamaende,
krdkningar, buksmérta.

Centrala nervsystemet: huvudvark, yrsel.

Allergiska reaktioner: utslag, néasselfeber,
ansiktssvullnad.

Frekvensen av dessa biverkningar
arinte kénd.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare
eller apotekspersonal. Detta géller

dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt till:

Sverige:
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Suomi/Finland:

webbplats: www.fimea fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
l&dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

5. Hur Harpatinum ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn-
och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges
pa kartongen och blisterkartan efter "exp".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hégst 30°c.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet

eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar
l&dkemedel som inte langre anvands.
Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
— Den aktiva substansen ar torrt extrakt
fran rot av djévulsklo.

Varje kapsel innehaller 225 mg

extrakt (som torrt extrakt) fran
Harpagophytum procumbens pc. och/
eller Harpagophytum zeyheri Decne.
(djavulsklo), radix, motsvarande
990-1125 mg torkad rot av djavulsklo.
Extraktionsmedel: etanol 60 % (v/v).

— Ovriga innehallsamnen &r:
laktosmonohydrat, hydratiserad kolloidal

kiseldioxid, raffinerad sojaolja, raffinerad
kokosolja, fraktionerad palmkéarnolja,
gult vax, renade sojabénsfosfolipider
(lecitin), mjolkfett, gelatin, glycerol,
partiellt dehydratiserad flytande sorbitol
(E420) och gul jarnoxid (E172).

Lékemedlets utseende och
féorpackningsstorlekar

Ovala (15x10 mm), ljusbruna, mjuka
kapslar. Kapselinnehallet &r mérkbrunt.
Harpatinum finns i férpackningar om
30, 60, 90 och 120 kapslar. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar
att marknadsféras.

Innehavare av registrering f6r férséljning
Florealis ehf.

Grandagardur 16

101 Reykjavik, Island

Tel. +46 08-50502620
Email: info@florealis.com

Tillverkare

Swiss Caps GmbH
GrassingerstraBBe 9

D — 83043 Bad Aibling, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2017-10-03 (i Sverige) och 26.09.2017
(i Finland).

PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE

e

FLOREALIS™
Harpatinum

pehmei kapseli
Pirunkouran juurista valmistettu kuivauute

PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen,

silla se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota tata laakettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 188kari

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut sinulle.

e Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

e Jossinulla on kysyttavaa, kdédnny apteekkihenkildkunnan puoleen.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdédnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
Téma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé

pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

e Kaanny ldakarin puoleen, jos olosi ei parane tai pahenee 2 viikon hoidon jélkeen
(lievat ruoansulatushairiét) tai 4 viikon hoidon jalkeen (lievat nivelkivut). Katso osa 3.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Harpatinum on ja mihin sita kaytetaan
2. Mita sinun on tiedettava, ennen
kuin otat Harpatinumia
3. Miten Harpatinumia kaytetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Harpatinumin sailyttdminen
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Harpatinum on ja mihin
sitd kdytetdan

Harpatinum on perinteinen
kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdan
aikuisilla lievittdmaan:

— Lievia nivelkipuja.

— Lievia ruoansulatuskanavan hairioita
(kuten turvotusta, ilmavaivoja ja valiaikaista
ruokahaluttomuutta).

Valmiste on perinteinen
kasvirohdosvalmiste, jonka kayttd

mainittuihin kayttéaiheisiin perustuu
yksinomaan sen pitkaan jatkuneeseen
kayttoon.

Harpatinum siséltda pirunkouran juuresta
valmistettua kuivauutetta.

2. Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin
otat Harpatinumia

Al3 ota Harpatinumia

— Jos olet allerginen pirunkouralle
(tunnetaan myds nimelld
Harpagophytum), maapé&hkinélle, soijalle
tai tdman laakkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

— Jos sinulla on mahahaava tai suolihaava.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1d&karisi kanssa ennen kuin
kaytat Harpatinumia, jos sinulla on:

— nivelkipuja, joihin liittyy nivelten
turvotusta, punoitusta tai kuumetta.
— sappikiviongelmia.

Jos oireet pahenevat tdmaén lddketuotteen
kayton aikana, ota yhteytta ladkariin.

Lapset ja nuoret

Taman ladkkeen kayttoa ei suositella
lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska
tietoa ei ole riittavasti.

Muut laakevalmisteet ja Harpatinum
Muiden lddkkeiden samanaikaisen kaytdn
mahdollisia vaikutuksia ei ole tutkittu.

Kerro laékarillesi tai
apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan
kaytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeitd. Tama sisaltdd myds
Harpatinumin.

Harpatinum ruuan, juoman ja

alkoholin kanssa

Ruoan tai juoman nauttimisen ja taman
ladkkeen samanaikaisen kaytdn vaikutuksia
ei ole tiedossa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Koska tietoja ei ole riittavasti, Harpatinumin
kaytto ei ole suositeltavaa raskauden ja
imetyksen aikana. Mahdollisia vaikutuksia
hedelmallisyyteen ei ole tutkittu.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet
olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy |&akarilta tai apteekista
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Talla laakkeella ei ole vaikutusta ajokykyyn
ja koneiden kayttokykyyn tai se on
véhainen.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd
kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai
tekemé&an tarkkaa keskittymista vaativia
tehtévia lddkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on

kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
|&akarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa,
jos olet epavarma.

Harpatinum siséltaa soijadljya, soijan
fosfolipideja (lesitiini), laktoosia ja
sorbitolia

Jos olet allerginen maapéhkinélle tai
soijalle, 8l kayta tata laaketta.

Lisaksi, jos |aakarisi on kertonut, etta sinulla
on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteyttad
laakariisi ennen tdman laadkkeen kayttoa.

3. Miten Harpatinumia kdytetdan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 1aakari
on méaarénnyt tai apteekkihenkildkunta
on neuvonut. Tarkista ohjeet 1a3karilt tai
apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset: Suositeltu annos on 2 kapselia
kahdesti vuorokaudessa.

Enimmaispaivdannos: 4 kapselia.

Ota kapselit vesilasillisen kanssa.

Jos oireet jatkuvat pidempé&an kuin

4 viikkoa kaytettdessa Harpatinumia
lievien nivelkipujen lievittdmiseen tai

2 viikkoa lievien ruoansulatushairididen
lievittdmiseen, on otettava yhteys
[&&kariin tai muuhun terveydenhuollon
ammattihenkildon.

Jos otat enemman Harpatinumia

kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren lddkeannoksen
tai vaikkapa lapsi on ottanut |aaketta
vahingossa, ota aina yhteytta laakariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Harpatinumia

Al ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Ota seuraava annos tavalliseen tapaan.

Jos lopetat Harpatinumin kéayton
Voit lopettaa Harpatinumin k&yton milloin
tahansa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman
laakkeen kaytostd, kdanny 1aékarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

5. Harpatinumin sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kayta tata |3aketta pakkauksessa ja
lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttépaivan (exp) jalkeen. Viimeinen
kayttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke
voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niitéd saa. Seuraavia
haittavaikutuksia on ilmoitettu:
Sailyta alle 30°c.
Ruoansulatuskanavan hairiét: ripuli,
pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut.

L&akkeita ei tule heittda viemariin eika
havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttdmattomien ldadkkeiden havittdmisesta
apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

Keskushermoston héiriét: paansarky,
huimaus.

Allergiset reaktiot: ihottuma,

nokkosihottuma, kasvojen turvotus.
6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
Naiden vaikutuksien esiintymistiheytta
ei tunneta. Mita Harpatinum sisaltaa
— Vaikuttava aine on pirunkouran juuresta
Haittavaikutuksista ilmoittaminen valmistettu kuivauute.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
laakarille tai apteekkihenkildkunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

Yksi kapseli siséltédd 225 mg
Harpagophytum procumbens DcC:

ja/tai Harpagophytum zeyheri Decne.
radix (pirunkouran juuri) -uutetta
(kuivauutteena) (vastaa 990-1125 mg
pirunkouran juurta). Uuttoliuotin: etanoli
60 % (V/V).

www-sivusto: www.fimea.fi
Laskealan turvallisuus-

ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

— Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti,
hydratoitu kolloidinen piidioksidi,
puhdistettu soijadljy, puhdistettu
kookosdljy, fraktioitu palmunydindljy,
keltavaha, puhdistetut soijapavun
fosfolipidit (lesitiini), voirasva, liivate,
glyseroli, osittain dehydratoitu
nestemainen sorbitoli (E420) ja
keltainen rautaoksidi (E172).

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA
Laakevalmisteen kuvaus ja

pakkauskoko (-koot)

Ovaali (15x10 mm), vaaleanruskea, pehmed
kapseli. Kapselin sisélté on tummanruskea.
Harpatinumia on saatavana 30, 60, 90 tai
120 lapipainopakkauksissa.

lImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman
laakevalmisteen turvallisuudesta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta
ole myynnissa.

Rekisterdinnin haltija
Florealis ehf.
Grandagardur 16

101 Reykjavik, Islanti

Puh. +354 535 7000 (Islanti)
+46 08-50502620 (muut maat)
Sahkoposti info@florealis.com

Valmistaja

Swiss Caps GmbH
GrassingerstraBBe 9

D — 83043 Bad Aibling, Saksa

Tamaé pakkausseloste on tarkistettu
viimeksi 26.09.2017 (Suomessa).



FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

5k

FLOREALIS™
Harpatinum
mjuk hylki
Djoflakléaratdrattur
JURTALYF SEM HEFD ER FYRIR

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 48ur en byrjad er ad nota lyfid.

i honum eru mikilvaegar upplysingar.

Alltaf skal nota petta jurtalyf ndkveemlega eins og tilgreint er i pessum fylgisedli
eda eins og leeknir eda lyfjafreedingur hafa rédlagt pér.

e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

e L 4tid leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

e Hafa skal samband vid leekni ef einkenni lagast ekki eda versna eftir 2 vikur
vegna medferdar vid veegum meltingartruflunum eda 4 vikur vegna medferdar

vid vaegum gigtarverkjum. Sja kafla 3.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Harpatinum og
vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Harpatinum
3. Hvernig nota & Harpatinum
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma & Harpatinum
6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Harpatinum og
vid hverju pad er notad

Harpatinum er jurtalyf sem hefd er fyrir
handa fullordnum til ad draga dr:

— Vaegum gigtarverkjum.

—Veaegum meltingartruflunum (eins og
uppbembu, vindgangi og timabundnu
lystarleysi).

petta lyf er jurtalyf sem hefd er fyrir og
tilgreindar dbendingar fyrir notkun pess
eru eingdngu byggdar & langri sdgu um
notkun lyfsins.

Harpatinum inniheldur purrkadan Gtdratt
af rét djoflakléar.

2. Adur en byrjad er ad nota Harpatinum

Ekki ma nota Harpatinum

— Ef um er ad raeda ofnaemi fyrir
Utdreetti djoflakldar (einnig pekkt sem
Harpagophytum), hnetum, soja eda
einhverju 63ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

— Ef um er ad reeda sar i maga
eda pormum.

Varnadarord og varddarreglur
Leitid rdda hja laekni &dur en Harpatinum
er notad ef pd er med:

— Gigtarverki samhlida bélgum i lidum,
roda eda hita.
— Gallsteina.

Ef einkenni versna vid notkun jurtalyfsins
skal leita rdda hja laekni.

Born og unglingar

Notkun hja bérnum og unglingum yngri
en 18 ara er ekki radlégd vegna skorts &
fullnaegjandi upplysingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Harpatinum
Hugsanleg ahrif af samhlidanotkun
annarra lyfja hafa ekki verid rannsokud.

Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um 4l
onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud. betta &
einnig vid um Harpatinum.

Notkun Harpatinum med mat, drykk

eda afengi

Ekki hefur verid greint fra dhrifum pess ad
neyta matar eda drykkjar samhlida toku
Harpatinum.

Medganga, brjéstagjéf og frjdsemi

Vegna skorts & fullnaegjandi upplysingum
er ekki rddlagt ad nota Harpatinum medan
4 medgdngu og briéstagjof stendur. Ahrif
lyfsins & frjosemi hafa ekki verid rannsékud.

Vid medgoéngu, brjdstagjof, grun um
bungun eda ef pbungun er fyrirhugud skal
leita réda hja leekni eda lyfjafreedingi d0ur
en jurtalyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Harpatinum hefur engin eda éveruleg ahrif
& haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat &

getu sina til aksturs og starfa sem krefjast
Sskertrar arvekni. Eitt af pvi sem getur haft
ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar
eda aukaverkana. Ef porf krefur spyrdu
leekni eda lyfjafreeding rada.

Harpatinum inniheldur sojaoliu,
sojafosfolipid (lesitin), laktésa og sorbitol
Ekki & ad nota lyfid ef pu hefur ofnaemi fyrir
hnetum eda soja. Ef dpol fyrir sykrum hefur
verid stadfest skal hafa samband vid laekni
4dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Harpatinum

Notid jurtalyfid alltaf eins og maelt er med
i pessum fylgisedli eda eins og leeknir

eda lyfjafreedingur hefur sagt til um.

Ef ekki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekni eda lyfjafreedingi.

Fullordnir:
Radlagdur skammtur er:
2 hylki 2 svar sinnum daglega.

Hamarks dagsskammtur: 4 hylki.
Takid hylkin med glasi af vatni.

Ef einkenni eru vidvarandi lengur

en 4 vikur vid notkun & Harpatinum
vegna vaegra gigtarverkja eda

2 vikur vegna veegra meltingartruflana
skal leida radlegginga leeknis eda
heilbrigdisstarfsmanns.

Ef tekinn er steerri skammtur en

maelt er fyrir um

Ef heaerri skammtur af Harpatinum hefur
verid tekinn inn en rédlagdur er, eda ef
boérn hafa tekid petta jurtalyf af 6geetni skal
hafa samband vid laekni eda laeknavakt.
Taktu umbudirnar med pér. Jafnframt er
haegt ad hringja i eftirfarandi nimer:

Eitrunarmiostod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Harpatinum

Ef gleymist ad taka inn hylki, takid nzesta
skammt eins og venjulega. Ekki & ad
tvofalda skammt til ad beeta upp skammt
sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Harpatinum
Haetta méa notkun lyfsins hvenaer sem er.

Ef frekari spurningar vakna um jurtalyfid
skaltu spyrja leekni eda lyfjafraeding.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta jurtalyf
valdid aukaverkunum en pad gerist pé

ekki hja ollum. Eftirfarandi aukaverkanir
hafa verid tilkynntar.

Meltingarfaeratruflanir: nidurgangur,
6gledi, uppkdst, kvidverkir.

Midtaugakerfi: héfudverkur, svimi.

Ofnaemisvidbrogd: Gtbrot, ofsakladi,
bjagur i andliti.

Tidni pessara aukaverkana er 6pekkt.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekni eda lyfjafreeding vita um
allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst
& i pessum fylgisedli. Einnig er haegt
ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt
ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

Sryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Harpatinum

Geymid lyfid par sem boérn hvorki
na til né sja.

Ekki skal nota jurtalyfid eftir
fyrningardagsetningu sem tilgreind
er & umbudunum a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°c.

Ekki ma skola lyfjum nidur i
frarennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi. Leitid réda i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum
sem haett er ad nota. Markmidio er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Harpatinum inniheldur
— Virka innihaldsefnid er purrkadur
atdréattur af rét djoflakldar.

Hvert hylki inniheldur 225 mg af Gtdraetti
(sem purr Gtdrattur) ar Harpagophytum
procumbens DC. og/eda Harpagophytum
zeyheri Decne. (dj6flakld), radix
(jafngildir 990-1125 mg af purrkadri rét
djoflakléar). Leysir til Gtdréttar: etandl
60% (V/V).

— Onnur innihaldsefni eru
laktésaeinhydrat, vétnud silikonkvoda,
hreinsud sojabaunaolia, hreinsud
kékosolia, pattud palmkjarnaolia, gult
byflugnavax, hreinsad fosfélipid ur
sojabaunum (lesitin), smjorfita, gelatina,
glyserdl, fljétandi sorbitdl sem er ad
hluta til vatnsfritt (E420) og gult jarnoxio
(E172).

Lysing a utliti Harpatinum

og pakkningastaerdir

Spordskjulaga (15x10 mm), ljésbrdan, mjak
hylki. Innihald hylkis er dékkbrunt.
Hylkjunum er pakkad  pynnur. Lyfid kemur
i 30, 60, 90 0g 120 stykkja pakkningum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Handhafi skraningar
Florealis ehf.
Grandagardur 16
101 Reykjavik, fsland

Simi: 535 7000 (islandi)
+46 08-50502620 (6nnur 16nd)
Email: info@florealis.com

Framleidandi

Swiss Caps GmbH
GrassingerstraBBe 9

D — 83043 Bad Aibling, byskaland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
i september 2017.
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Harpatinum

blgde kapsler
Djeevleklorod, tgrekstrakt

TRADITIONELT PLANTELAGEMIDDEL

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette
legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet pa denne indlzegsseddel eller
efter de anvisningerleegen eller apotekspersonalt har givet dig.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

® Spgarg apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

e Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

* Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i labet af 2 ugers
behandling (milde fordgjelsesproblemer) eller 4 ugers behandling (milde ledsmerter).

Se afsnit 3.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

-
.

Virkning og anvendelse

. Det skal du vide far du begynder
attage Harpatinum

. Sadan skal du tage Harpatinum

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og

yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Harpatinum er et traditionelt
plantelzegemiddel, der anvendes til
voksne til behandling af:

— Lettere ledsmerter

— Lettere fordgjelsesbesvaer
(som for eksempel oppustethed, lufti
maven og midlertidig appetitlashed).

Produktet er et traditionelt
planteleegemiddel. Indikationen er
alene baseret pa traditionel anvendelse,
dvs. erfaringer med anvendelse kendt
gennem laengere tid.

Harpatinum indeholder tarekstrakt
af djeevleklorod.

2. Det skal du vide, for du begynder
at tage Harpatinum

Tag ikke Harpatinum:

— Hvis du er allergisk over for djsevleklorod
(ogsa kendt som Harpagophytum),
jordngdder (peanut), soja eller eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Harpatinum
(angivet i afsnit 6).

— Hvis du har mavesar eller sar i dine tarme.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med en lzege inden du bruger
Harpatinum, hvis du har:

— Ledsmerter med haevelse,
redme eller feber.
— Problemer med galdesten.

Hvis symptomerne bliver vaerre under
brug af denne medicin, skal du kontakte
en lege.

Born og unge
Kan ikke anbefales til barn og unge
under 18 ar pga manglende data.

Brug af anden medicin sammen

med Harpatinum

Mulige effekter af samtidig brug med
anden medicin er ikke blevet undersagt.

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet
hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
Harpatinum.

Brug af Harpatinum sammen med mad,
drikke og alkohol

Der er ikke kendskab til problemer med
brug af Harpatinum sammen med mad.
Du kan tage Harpatinum i forbindelse med
et maltid, men det er ikke n@dvendigt.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Anvendelse af Harpatinum til gravide
og ammende kan ikke behandles pga
manglende data. Muligpavirkning af
fertilitet er ikke blevet undersagt.

Hvis du er gravid eller du ammer,

har mistanke om, at du er gravid eller du
planleegger at blive gravid, skal du sperge
din leege eller apotekspersonale til rads,
for du tager Harpatinum.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Harpatinum pavirker ikke eller kun

i ubetydelig grad evnen til at fere
motorkgretgjer eller betjene maskiner.

Du bgr kun kere bil eller udfere farligt
arbejde, nar du kan gere det sikkert.
Medicin pavirke din evne til at kare bil eller
udfere farligt arbejde. Lees oplysningerne
pa indlaegssedlen grundigt. Sperg leegen
eller apotekspersonalet, hvis du er usikker.

Harpatinum indeholder sojaolie, soya
phospholipider (lecithin), lactose og
sorbitol

Harpatinum indeholder sojaclie og
sojaphospholipieder (lecithin). Du ma ikke
bruge Harpatinum, hvis du er overfglsom
over for jordngdder (peanut) eller soja.
Harpatinum indeholder lactose og
sorbitol. Kontakt leegen, for du tager
denne medicin, hvis leegen har fortalt dig,
at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Harpatinum

Tag altid Harpatinum ngjagtigt som
beskrevet i denne indleegsseddel
efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
Voksne: 2 kapsler to gange om dagen.

Maksimal daglig dosis: 4 kapsler.
Tag kapslerne med et glas vand.

Du skal kontakte din lzege eller anden
sundhedspersonale, hvis symptomerne
trods brug af Harpatinum vedbliver i mere
end 4 uger (ved lettere ledsmerter) eller

2 uger (ved lettere fordgjelsesbesveer).

Hvis du har taget for mange Harpatinum
Kontakt leege, skadestue eller apotek hvis
du har taget flere Harpatinum end der

star her, eller hvis bagrn har taget denne
medicin ved et uheld. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Harpatinum
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage
Harpatinum

Du kan stoppe med at tage denne
medicin til enhver tid.

Sperg leegen eller apotekspersonalet,
hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger. Falgende bivirkninger er
rapporteret:

Gener fra mave-tarm kanalen: diarre,
kvalme, opkastning, mavesmerter.

Central nervesystemet: hovepine,
svimmelhed.

Allergiske reaktioner: udslaet, udslaet
med blzerer, haevelse i ansigtet.

Hyppigheden af disse bivirkninger
kendes ikke.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du
tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel.

Ved at indrapportere bivirkninger kan

du hjzlpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette
lzegemiddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK — 2300 Kgbenhavn s

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Ma ikke opbevares over 30°c.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester
i aflabet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Harpatinum indeholder
— Den aktive bestanddel er et terekstrakt
af djeevleklorod.

Hver kapsel indeholder 225 mg ekstrakt
(som ter ekstrakt) af Harpagophytum
procumbens DC. og/eller
Harpagophytum zeyheri Decne., radix
(svarende til 990-1125 mg djeevleklorod).
Ekstraktionsmiddel: ethanol 60% (v/v).

— @vrige indholdsstoffer:
lactosemonohydrat; silica, kolloid
vandfri, sojaolie,vandfri; kokosngddeolie,
renset; palmekernelolie, fraktioneret; gul
bivoks; sojaphospholipider (lecithin);
smerfedt; gelatine; glycerol; sorbitol,
flydende, delvist dehydreret (E420) og
gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Ovale (15x10 mm), lysebrune, blade
kapsler. Kapselindholdet er mgrkebrunt.
Harpatinum fas i blisterpakninger, der
indeholder 30, 60, 90 eller 120 kapsler.
Ikke alle pakkestarrelser er pa markedet.

Registreringsindehaver
Florealis ehf.
Grandagardur 16

101 Reykjavik, Island

Tel. +354 535 7000 (Island)
+46 08-50502620 (andre lande)
Email: info@florealis.com

Fremstiller

Swiss Caps GmbH
Grassingerstraf3e 9

D — 83043 Bad Aibling, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest endret
November 2017.



