Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Flexiloges kalvopiillys teiset table tit
pirunkouran juuriuute

PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuin 1adkari tai

terveydenhuollon ammattilaiset ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai terveydenhuollon ammattilaisille.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane neljan viikkon jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flexiloges on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Flexiloges-valmistetta
Miten Flexiloges-valmistetta kadytetidn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Flexiloges-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Flexiloges on ja mihin siti kiiyte taén
Flexiloges on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetddn kivunlievitykseen lievdn nivelrikon
(osteoartriitti) yhteydessa.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kiyttdaihe perustuu ainoastaan pitkdén
kéayttokokemukseen.

2. Mité sinun on tiedettiivii ennen kuin otat Flexilogesia

Ali kiyti Flexiloges-valmistetta

- jos olet allerginen pirunkouran juurelle taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos olet raskaana tai imetit.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Flexiloges-
valmistetta, jos sinulla on sappikivid tai verenkiertoelinten sairaus.

Kay ladkarilld, jos nivelkipuun liittyy nivelten turvotusta, vaikeaa likearkuutta, punoitusta tai
kuumetta.

Lapset januoret
Flexilogesid ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille.



Muut lisike valmisteet ja Flexiloges
Flexilogesin samanaikaista kiyttéd muiden lAdkkeiden kanssa eiole tutkittu.

Kerro lddkarille tai terveydenhuollon ammattilaisille, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut téta
itsehoitolddketti.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Flexiloges-valmistetta ei tule kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana, silli sen kdytostd raskauden ja
imetyksen aikana ei ole tarpeeksitietoa. Lidkevalmisteen mahdollista vaikutusta hedelmillisyyteen
eiole tutkittu. Fi tiedetd, erittyykd pirunkouran juurivute rintamaitoon. Sikion tai lapsen
turvallisuutta eivoida taata.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Harvinaisissa tapauksissa timé valmiste saattaa aiheuttaa huimausta. Jos sinulle tulee valmisteesta
huimausta, &l4 aja moottoriajoneuvoa tai kdyté koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Flexiloges siséltii laktoosia
Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyva
laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei tule kiyttda tita lddketta.

3. Miten Flexiloges-valmis tetta kiytetiin
Kayta tatd [ddketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin terveydenhuollon
ammattilaiset ovat midranneet. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on: yksi tabletti aamuin illoin. Tabletit otetaan ruuan ja puolikkaan vesilasillisen
kanssa. Tabletit tulee nielld kokonaisena.

Kéénny lddkédrin tai terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos oireet pahenevat tai jatkuvat yli
neljd viikkoa.

Flexiloges-valmistetta eisuositella lapsille ja alle 18-vuotiaille.

Jos otat enemmiéin Fle xiloges-valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh 09 471 977), riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Flexiloges-valmistetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Haittavaikutuksina on raportoitu ripulia, pahoinvointia, oksentelua ja vatsakipua seka
huimausta, padnsérkyé ja allergisia iho-oireita.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tamén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Flexiloges-valmis teen siilyttiminen
Séilytd alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin, EXP. jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
- Vaikuttava aine on 480 mg pirunkouran juuriuutetta (kuivauutteena), Harpagophytum
procumbens D.C., radix (pirunkoura, juuri), joka vastaa 2,1-2,4 g pirunkouran juurta.
Uuttoliuotin: 60 % (V/V) etanoli
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen
vedeton piidioksidi, hypromelloosi, magnesiumstearaatti, talkki, titaanidioksidi (E171),
makrogoli 6000, keltainen rautaoksidi (E172) ja ruskea rautaoksidi (E172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Beige tai vaaleanruskea pitkéinomainen tabletti
Koko:

Pituus: 19,1-19,3 mm

Leveys: 8,1-8,3 mm

Korkeus: 6,0-6,2 mm

Pakkauskoot: 50, 60, 100 ja 120 tablettia lipipainopakkauksessa (PVC/PVdC/Al).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Rekisterdinnin haltija ja valmistaja
Dr. Loges + Co. GmbH
Schiitzenstra3e 5

21423 Winsen (Luhe)

Saksa

Puh: +49 4171 / 707-0

Faksi: +49 4171 / 707-100
Sahkoposti: info@loges.de



Tima ladke valmis te on rekisteroity EEA-maissa seuraavilla nimilli:
Tanska: Flexiloges

Suomi: Flexiloges

Norja: Flexiloges

Ruotsi: Flexiloges

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.01.2022.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Flexiloges filmdragerade tabletter
Extrakt av djavulsklo

TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller annan sjukvardspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vinddig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller annan sjukvardspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med en likare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 4 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Flexiloges ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Flexiloges
Hur du anvinder Flexiloges

Eventuella biverkningar

Hur Flexiloges ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Flexiloges ér och vad det anvinds for
Flexiloges ar ett traditionellt vdxtbaserat likemedel anvént for lindring av smérta vid [itt ledforslitning
(artros).

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pé erfarenhet av
langvarig anvindning.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Flexiloges
Anvind inte Flexiloges:
- omdu drallergisk mot djavulsklo eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- omdu tidigare har haft eller har magsar eller sér pa tolvfingertarmen.
- omdu ir gravid eller ammande.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anviander Flexiloges, om du har
gallstensproblem eller hjart-kérlsjukdom.

Om dina ledsmértor atfoljs av svullnad, svar rorelsesmérta, rodnad eller feber, bor en likare utreda den
bakomliggande orsakentill smértorna.

Barn och ungdomar
Flexiloges rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.



Andra liikemedel och Flexiloges
Effekten av samtidigt intag av andra likemedel 4r inte studerad.

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

Gravidite t, amning och fertilitet

I brist pa tillrdckliga data bor Flexiloges inte anvéndas av gravida eller ammande kvinnor.
Likemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats. Det &r inte kdnt om extrakt fran
djavulsklo Gverfors till brostmjolk. Foster eller spadbarns sdkerhet har inte bekréftats.

Korformaga och anvindning av maskiner
I sdllsynta fall kan denna produkt orsaka yrsel. Om detta hiander dig, sa kor inte bil eller anvind
maskiner.

Du idr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés didrfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller annan sjukvardspersonal om du &r oséker.

Flexiloges inne héller laktos
Patienter med ndgot av foljande séllsynta drftliga tillstdind bor dérfor inte anvénda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos- galaktosmalabsorption.

3. Hur du anvander Flexiloges
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran sjukvardspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &dr osdker.

Rekommenderad dos dr: 1 tablett morgon och kvill. Intas i samband med maltid och lampligen med %2
glas vatten. Tabletterna bor svéljas hela.
Du bor tala med en likare om symtomen férsdmras eller inte forbéttras inom 4 veckor.

Flexiloges rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Flexiloges

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétti sig likemedlet av misstag,
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Flexiloges
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa

dem.

Diarré, illaméende, krikningar och magsmértor har rapporterats liksom yrsel, huvudvirk och
allergiska hudreaktioner.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Flexiloges ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration
- Denaktiva substansen dr 480 mg extrakt (som torrextrakt) fran Harpagophytum procumbens
D.C.,radix (rot av djavulsklo) motsvarande 2,1 - 2,4 g rot av djavulsklo. Extraktionsmedel:
etanol 60 % (V/V).
- Ovriga innehdllsimnen #r: Laktosmonohydrat, majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa, kolloidal
vattenfti kiseldioxid, hypromellos, magnesiumstearat, talk, titandioxid (E171), makrogol 6000,
gul jarnoxid (E172) och brun jirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beige till ljusbrun, avlang filmdragerad tablett.
Storlek:

Langd: 19,1 — 19,3 mm

Bredd: 8,1 — 8,3 mm

Hojd: 6,0 — 6,2 mm

Forpackningsstorlekar: 50, 60, 100 och 120 tabletter i PVC/PVdC/Al-blister.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av registrering for forsiljning och tillverkare
Dr. Loges + Co. GmbH

Schiitzenstra3e 5

21423 Winsen (Luhe)

Tyskland

Telefon: +49 4171 / 707-0

Fax: +49 4171 / 707-100

E-mail: info@loges.de



Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Flexiloges

Finland: Flexiloges

Norge: Flexiloges

Sverige: Flexiloges

Denna bipacksedel éindrades senast 28.01.2022.



