1. LAKEMEDLETS NAMN

Giduxa, mjuk kapsel

2. 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).

Hjalpdmnen med kand effekt:

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

Raffinerad sojaolja och lecitin (sojabonsfosfolipider), 210 mg respektive 10 mg per kapsel.
Sorbitol, ca 27 mg per kapsel.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel, mjuk.

Ovala (15x10 mm), ljusbruna, mjuka kapslar. Kapselinnehallet ar mérkbrunt.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska 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.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna: 2 kapslar 2 ganger dagligen.

Daglig maxdos: 4 kapslar.

Behandlingstid

Om symtomen kvarstar langre &n 4 veckor under anvandning av Giduxa for lindring av lattare
ledsmarta eller 2 veckor for lindring av lattare matsméltningsbesvar, bor lékare eller annan
sjukvardspersonal konsulteras.



Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av djavulsklo till barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts (se avsnitt
4.4).

Administreringssatt

For oralt bruk.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Aktivt magsar eller duodenalsar.

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

4.4  Varningar och forsiktighet

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 forvarras under anvandning av lakemedlet, ska ldkare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

Giduxa innehaller laktos och sorbitol. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor
inte anvanda detta lakemedel: fruktos- eller galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Pediatrisk population

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

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Inga interaktioner har rapporterats.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Sékerhet vid anvandning under graviditet och amning &r inte faststalld. I brist pa tillrackliga data
rekommenderas inte anvandning av Giduxa under graviditet och amning.

Fertilitet

Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.



47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Giduxa har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foéljande biverkningar har rapporterats. Frekvensen ar inte kand.
Gastrointestinala symtom: diarré, illamaende, krakningar, buksmartor.
Effekter pa centrala nervsystemet: huvudvark, vertigo.
Overkanslighetsreaktioner: t.ex. utslag, urtikaria, ansiktsodem.

Om andra biverkningar dn de som listas ovan intréffar, bor lakare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet registrerats. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets sikerhet. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for sjukdomar i rorelseapparaten, ATC-kod MO9AX.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter
Inga mutagena effekter av djavulsklo har observerats i Ames test (med och utan metabol aktivering).

Studier avseende reproduktionstoxicitet eller karcinogenicitet har inte utforts.


http://www.lakemedelsverket.se

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kapselinnehall:
Laktosmonohydrat

Hydratiserad kolloidal kiseldioxid
Raffinerad sojaolja

Raffinerad kokosolja
Fraktionerad palmkérnolja

Gult vax

Lecitin (sojabonsfosfolipider)
Mjolkfett

Kapselskal:

Gelatin

Glycerol

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

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ér.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/PVDC-AI-blister i ytterkartong.

Forpackningsstorlekar: 30, 60, 90 och 120 kapslar. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar
att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJNING

Sana Pharma Medical AS
Philip Pedersens vei 20
1366 Lysaker

Norge



8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJINING

55216

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING

Datum for den forsta registreringen: 2017-10-03
Datum for den senaste fornyelsen: 2022-06-28

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-12-08
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