Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Harpatinum mjuk hylki
Djoflakléarutdrattur

JURTALYF SEM HEFD ER FYRIR

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur 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 lyfjafredingur hafa radlagt pér.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Hafa skal samband vid laekni ef einkenni lagast ekki eda versna eftir 2 vikur vegna medferdar
vid vaegum meltingartruflunum eda 4 vikur vegna medferdar vid veegum gigtarverkjum. Sja
kafla 3.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Harpatinum og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Harpatinum

Hvernig nota & Harpatinum

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Harpatinum

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Harpatinum og vid hverju pad er notad
Harpatinum er jurtalyf sem hefd er fyrir handa fullordnum til ad draga 0r:

- Veegum gigtarverkjum
- Veaegum meltingartruflunum (eins og upppembu, vindgangi og timabundnu lystarleysi).

petta lyf er jurtalyf sem hefd er fyrir og tilgreindar abendingar fyrir notkun pess eru eingéngu byggdar
a langri ségu um notkun lyfsins.

Harpatinum inniheldur purrkadan utdratt af rét djoflakloar.

2. Adur en byrjad er ad nota Harpatinum

Ekki mé& nota Harpatinum:

- Ef um er ad reeda ofneemi fyrir Utdreetti djoflakléar (einnig pekkt sem Harpagophytum), hnetum,
soja eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- Ef um er ad reeda s&r i maga eda pormum.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekni adur en Harpatinum er notad ef pd er med:
- gigtarverki samhlida bolgum i lidum, roda eda hita.

- gallsteina.

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

Bdrn og unglingar
Notkun hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara er ekki radldgd vegna skorts a fullnazgjandi
upplysingum.

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

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. petta 4 einnig vid um Harpatinum.

Notkun Harpatinum med mat, drykk eda afengi
EKKi hefur verid greint fra ahrifum pess ad neyta matar eda drykkjar samhlida toku Harpatinum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vegna skorts a fullnagjandi upplysingum er ekki radlagt ad nota Harpatinum medan a medgéngu og
brjéstagjof stendur. Ahrif lyfsins & frjdsemi hafa ekki verid rannsokud.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekni eda
lyfjafraedingi adur en jurtalyfid er notad.

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

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Ef porf krefur spyréu
leekni eda lyfjafraeding rada.

Harpatinum inniheldur sojaoliu, lesitin (fosfélipid Gr sojabaunum), laktésa og sorbitdl

EkKi & ao nota lyfid ef pa hefur ofnaemi fyrir hnetum eda soja. Hvert hylki lyfsins inniheldur 27 mg af
sorbitoli.

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Harpatinum

Notid jurtalyfid alltaf eins og meelt er med i pessum fylgisedli eda eins og laeknir eda lyfjafreedingur
hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekni eda lyfjafraedingi.

Fullordnir:

Rédlagdur 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 a Harpatinum vegna veegra gigtarverkja eda
2 vikur vegna vagra meltingartruflana skal leita radlegginga leeknis eda heilbrigdisstarfsmanns.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef haerri skammtur af Harpatinum hefur verid tekinn inn en radlagdur er, eda ef born hafa tekio petta
jurtalyf af 6geetni skal hafa samband vid leekni eda leeknavakt. Taktu umbadirnar med pér.

Jafnframt er haegt ad hringja i eftirfarandi namer:
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Eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Harpatinum

Ef gleymist ad taka inn hylki, takid naesta skammt eins og venjulega. EKkki & ad tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Harpatinum
Haetta ma notkun lyfsins hvenar sem er.

Ef frekari spurningar vakna um jurtalyfid skaltu spyrja laekni eda lyfjafraeeding.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta jurtalyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.
Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar.

- Meltingarfaeratruflanir: nidurgangur, 6gledi, uppkdst, kvidverkir.
- Miotaugakerfi: héfudverkur, svimi.
- Ofnamisvidbrogd: utbrot, ofsakladi, bjagur i andliti.

Tidni pessara aukaverkana er 6pekkt.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekni 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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Harpatinum
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota jurtalyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Harpatinum inniheldur
- Virka innihaldsefnid er purrkadur Gtdrattur af rét djoflakloar.

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

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, votnud silikonkvoda, hreinsud sojabaunaolia,
hreinsud kokosolia, pattud palmkjarnaolia, gult byflugnavax, lesitin (fosfolipid ur sojabaunum),
smjorfita, gelatina, glyserol, fljétandi sorbit6l sem er ad hluta til vatnsfritt (E420), gult jarnoxio
(E172).


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a atliti Harpatinum og pakkningastaerdir

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