PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Helaflex filmdragerade tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 filmdragerad tablett innehaller 480 mg extrakt (som torrt extrakt) av Harpagophytum
procumbens D.C., radix (djavulsklo), motsvarande 2.1 till 2.4 g rot av djévulsklo.
Extraktionsmedel: etanol 60 %

Hjélpamnen: Laktosmonohydrat 226 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Brun-beige avlang filmdragerad tablett.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant for lindring av smérta och stelhet vid latt
ledférslitning (artros). Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvandning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna:1 tablett morgon och kvall. Intas i samband med maltid och lampligen med %% glas
vatten. Tabletterna bor sviljas hela.

Om symtomen forvarras eller kvarstar efter 4 veckors behandling med Helaflex bor lakare
eller annan sjukvardspersonal konsulteras.

Helaflex rekommenderas e;j till barn.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne. Magsar och sar pa
tolvfingertarmen.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Ledsmartor som atfoljs av svullnad, svar rorelsesmarta, rodnad eller feber bor utredas med
avseende pa bakomliggande orsak.

Forsiktighet bor iakttas vid gallstensproblem.



Helaflex innehéller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av foljande séllsynta é&rftliga
tillstdnd bor darfor inte anvidnda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos- galaktosmalabsorption.

Forsiktighet bor iakttas vid hjart-kérlsjukdom (se 5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Graviditet och amning

I brist pa tillrackliga data kan anvindning under graviditet och amning inte rekommenderas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

Diarré, illaméende, krikningar och magsmaértor har rapporterats liksom yrsel, huvudvirk och
allergiska hudreaktioner.
Frekvensen dr okénd.

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 MO09.

Verkningsmekanismen kan ej anses klarlagd. Traditionellt har rot av dj&vulsklo anvénts for att
lindra smérta och stelhet i leder. Resultat fran kliniska provningar vid artros ger visst stod for
denna anvandning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga data tillgéngliga.

53 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av Helaflex har iakttagits i Ames test (med eller utan
metaboliskaktivering).

I vissa djurstudier har vid en hog koncentration av djavulsklo uppvisats en
kalciumantagonistisk effekt liknande den hos verapamil.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Laktosmonohydrat, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
hypromellos, magnesiumstearat, talk, titandioxid (E171), makrogol, gul jarnoxid och brun
jarnoxid (E172).

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet

3 ar.
6.4 Forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Blisterkartor (Al/PVC/PVDC), 50 tabletter.

6.6 Sarskilda anvisningar for hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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