CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sedistress Forte, 500 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg wyciagu (w postaci wyciagu suchego) z Passiflora
incarnata L., herba (ziele mgczennicy), co odpowiada 2000 mg - 3000 mg ziela m¢czennicy.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% V/V.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Roézowe do ciemnordézowego podtuzne tabletki powlekane o wymiarach 19 x 9 mm.
Podanie doustne.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu tagodzenia niewielkich objawow
stresu psychicznego, takich jak nerwowos$¢, niepokoj lub rozdraznienie oraz jako $rodek
utatwiajacy zasypianie.

Sedistress Forte jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w
okreslonych wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Produkt leczniczy Sedistress Forte jest przeznaczony do stosowania u oso6b dorostych i
mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Osoby doroste i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

- Lagodzenie krétkotrwatego stresu psychicznego: od 1 do 2 tabletek na dobe.

- Ulatwianie zasypiania: 1 tabletka wieczorem, na pol godziny przed udaniem si¢ na
spoczynek. W razie potrzeby drugg tabletke mozna przyjac poznie;.

Dawka moze zosta¢ zwigkszona po uzgodnieniu z lekarzem lub farmaceuta
(maksymalnie do 3 tabletek na dobg).

Dzieci
Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz
punkt 4.4).
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Czas trwania leczenia

Jezeli objawy utrzymuja si¢ ponad 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposob podawania

Podanie doustne.
Potkna¢ tabletki, popijajac duza szklankg wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostalo okreslone ze
wzgledu na brak odpowiednich danych.

Jezeli w czasie stosowania produktu leczniczego objawy pogorszg si¢, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z syntetycznymi lekami nasennymi (takimi jak
benzodiazepiny). Aby unikna¢ interakcji migdzylekowych, pacjenci powinni poinformowac
lekarza lub farmaceutg o innych lekach przyjmowanych w czasie stosowania produktu
Sedistress Forte.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i karmienie piersa

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania leku Sedistress Forte u kobiet w czasie cigzy.

Jedno badanie na zwierzgtach wykazato toksyczny wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy substancje czynne lub ich metabolity sa wydzielane do mleka matki. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodka i(lub) dziecka karmionego piersig.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie karmienia
piersia.

Ptodnos¢
Brak dostepnych danych na temat ptodnosci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
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Moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W
przypadku zaobserwowania wplywu pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane
Nieznane.

Jezeli w czasie stosowania produktu leczniczego pojawig si¢ dziatania niepozadane,nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Aleje Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9  Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Sedistress Forte jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym.

Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyciagi z ziela mgczennicy i izolowane sktadniki wykazaty niska toksyczno$¢ u gryzoni
podczas badan ostrej toksycznosci po podaniu wielokrotnych dawek drogg doustng.
Badanie genotoksycznosci in vitro przeprowadzono, stosujac wyciag wodno-alkoholowy z
kwiatow meczennicy, ktory jest zawarty w produkcie Sedistress Forte, 1 nie wykazano

aktywnos$ci mutagennej w tescie Amesa.
Nie przeprowadzono badan nad rakotwodrczoscia.
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Jedno z badan wykazato, ze ekspozycja na kwiat Passiflory (mgczennicy) samic szczurow
bedacych w cigzy 1 w czasie laktacji ma wptyw na zachowanie kopulacyjne u samcow
szczurdw. Znaczenie kliniczne dla ludzi jest nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Maltodekstryna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia Zzelowana, kukurydziana
Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Otoczka sub-coating:

Hypromeloza 15mPas

Hypromeloza 3mPas

Polidekstroza (E1200)

Wapnia weglan

Triglicerydy kwaséw tluszczowych o §redniej dtugosci tancucha

Otoczka top-coating:

Alkohol poliwinylowy

Wapnia weglan

Makrogol 3350

Talk

Karmin (E120)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

36 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium lub blister jednodawkowy z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Produkt jest pakowany w pudetka zawierajace 14, 28, 56, 98 tabletek lub 100 x 1 tabletka.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tilman SA

Z.1.Sud 15

5377 Baillonville

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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