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PRODUKTRESUMÉ

for

Padma 28, tabletter

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Padma 28

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 tablet indeholder:

40 mg Saussurea costus (FALC.) LIPSCHITZ (syn. Saussurea lappa (DECNE.) C.B.CLARKE), radix (Costusrod, rod)
40 mg Cetraria islandica (L.) Ach., herba (Islandsk mos, urt)
35 mg  Melia azadirachta L., fructus (syn. Anteleae azadirachta (L.) ADELBERT; Azadirachta indica A.JUSS) (Neemtræ, frugt)
30 mg Elettaria cardamomum (L.) Maton, fructus (Malabar kardemomme, frugt)

30 mg Terminalia chebula RETZ., fructus (Myrobalan, frugt)

30 mg Pterocarpus santalinus L. f. og Pterocarpus soyauxii TAUB., lignum (Rød sandelved, ved)
25 mg Pimenta dioica (L.) Merr, fructus (Allehånde, frugt)
20 mg Aegle marmelos (L.) Corrêa, fructus (Bel, frugt)
15 mg Glycyrrhiza glabra L., radix og/eller Glycyrrhiza inflata Bat., radix og/eller Glycyrrhiza uralensis Fisch., radix (Skrællet Lakridsrod, rod)
15 mg Aquilegia vulgaris L., herba (Almindelig akeleje, urt)
15 mg Plantago lanceolata L. s.l. , folium (Lancetvejbred, blad)
15 mg Polygonum aviculare L. s.l., herba (Vej-pileurt, urt)
15 mg Potentilla aurea L., herba (Gul potentil, urt)
12 mg Syzygium aromaticum (L.) Merill et L. M. Perry (Eugenia caryophyllus (C. Spreng.) Bull. et Harr.), flos (Kryddernellike, blomst)

10 mg Sida cordifolia, herba
10 mg Valeriana officinalis L. s.l, radix, (Valerianerod, rod)
6 mg Lactuca sativa var. capitata L., folium (Havesalat. Blad)

5 mg Calendula officinalis L., flos (Morgenfrueblomst, blomst)
10 mg Kaempferia galanga, rhizoma 
Indeholder sorbitol.
Alle hjælpestoffer er anført under punkt 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter
Udseende: Brune, bikonvekse tabletter med lysere og mørkere partikler.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer


Naturlægemiddel til lindring af gangudløste smerter i benene som følge af dårlig blodforsyning (claudicatio intermittens).

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 2 tabletter 2 gange daglig.

Børn
Erfaring med behandling af børn er utilstrækkelig. I indlægssedlen er det anført, at Padma 28 ikke bør anvendes til børn under 12 år uden lægens anvisning.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive bestanddele, herunder over for planter af kurvblomstfamilien (f.eks. morgenfrue, krysantemum, bynke) eller et eller flere af hjælpestofferne.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen



I præparatet indgår Sida cordifolia, der indeholder spor af ephedrin.

Det vides ikke, om nedsat lever- eller nyrefunktion eller andre særlige sygdomme indebærer, at forsigtighed bør udvises.
Tabletterne indeholder sorbitol og bør ikke anvendes til patienter med arvelig fructoseintolerans.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Effekten af samtidig indtagelse af andre lægemidler inklusive medicin købt i udlandet, naturlægemidler eller føde kendes ikke.
4.6 Graviditet og amning

Sikkerhed i forbindelse med graviditet og amning er ukendt, hvorfor anvendelse af Padma 28 ikke kan anbefales.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning. 

Padma 28 påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger


Gastrointestinale gener kan i nogle tilfælde reduceres ved at indtage Padma 28 i forbindelse med et hovedmåltid sammen med rigelig vand.

	Psykiske forstyrrelser

Frekvens ukendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	I kliniske forsøg er der set søvnforstyrrelser og træthed hos 3-6 %.

Indre uro.

	Hjerte
Sjælden (≥ 1/10.000 og < 1/1.000)
	Palpitationer.



	Luftveje, thorax og mediastinum

Sjælden (≥ 1/10.000 og < 1/1000)
	Luftvejsgener, rhinitis og astma kan forekomme ved præparater indeholdende kurvblomst.

	Mave-tarmkanalen

Frekvens ukendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	I kliniske forsøg er der set gastrointestinale gener hos ca. 6 %.

Abdominalsmerter og -kramper. Kvalme og opkastning. Obstipation, diaré, flatulens.

	Lever- og galdeveje
Meget sjælden (< 1/10.000)
	Påvirkning af leverfunktion, f.eks. stigning i aminotransferase, icterus.

	Hud og subkutane væv

Frekvens ukendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	I kliniske forsøg er der set dermatologiske bivirkninger hos ca. 1,4 %.

Udslæt. Kløe og hævelse.


4.9 Overdosering



Der er ikke rapporteret tilfælde af overdosering.

4.10 Udlevering


HF

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: C 04 A. Perifere vasodilatatorer.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


-

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

-

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Ingen
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


D-Campher

Calciumsulphat


Silica, kolloid vandfri

Sorbitol (E420)

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Blister af  PVC/Alu-folie.
Pakningsstørrelser: 120, 200 og 400 stk.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

PADMA EUROPE GmbH

Hietzinger Hauptstrasse 37/2
A-1130 Vienna
Østrig
Repræsentant
Medica Clinical Nord Danmark A/S
Korskildelund 4
2670 Greve

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

6123093

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

27. februar 1997

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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