ULOTKA

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Sedistress Forte, 500 mg, tabletki powlekane

Passiflorae herbae extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po 2 tygodniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Sedistress Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Sedistress Forte
3. Jak przyjmowac lek Sedistress Forte

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Sedistress Forte

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sedistress Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sedistress Forte jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym zawierajagcym suchy wyciag z
ziela meczennicy (Passiflora incarnata L.)

Lek Sedistress Forte jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym stosowanym u os6b dorostych
i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat do tagodzenia niewielkich objawow stresu psychicznego, takich
jak nerwowos¢, niepokoj lub rozdraznienie oraz jako lek utatwiajacy zasypianie.

Lek jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania w okre$lonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwalego stosowania.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sedistress Forte

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sedistress Forte

- jesli pacjent ma uczulenie na m¢czennice cielistg lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sedistress Forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane.
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Lek Sedistress Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi lekami uspokajajacymi (takimi jak
benzodiazepiny). W przypadku przyjmowania innych lekéw uspokajajacych, przed rozpoczeciem
stosowania tego produktu leczniczego nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych w celu wykluczenia szkodliwego dziatania w czasie
cigzy i karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania tego leku w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze wywiera¢ wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. W
przypadku zaobserwowania wplywu pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwac
maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Sedistress Forte

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u 0sob dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat:

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

- Utatwianie zasypiania: 1 tabletka wieczorem, na p6t godziny przed udaniem si¢ na spoczynek.
W razie potrzeby drugg tabletk¢ mozna przyja¢ pdznie;j.

Dawka moze zosta¢ zwigkszona po uzgodnieniu z lekarzem lub farmaceutg (maksymalnie do 3
tabletek na dobe).
Potkna¢ tabletki, popijajac duza iloscig wody.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig lub jesli utrzymujg si¢ dtuzej niz 2 tygodnie, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sedistress Forte
Jezeli pacjent (lub inna osoba) przyjat duza liczbe tabletek jednoczesnie, lub jezeli dziecko potkneto

jedna tabletke, nalezy skontaktowaé z lekarzem lub farmaceuts.
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Pominiecie przyjecia leku Sedistress Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dotychczas nie zgloszono zadnych dziatan niepozadanych.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sedistress Forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po skrocie ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sedistress Forte

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

Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki : maltodekstryna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana,
krzemionka koloidalna uwodniona, magnezu stearynian.

- Otoczka tabletki : Otoczka sub-coating: hypromeloza 15mPas, hypromeloza 3mPas, polidekstroza
(E1200), wapnia weglan, triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha. Otoczka
top-coating: alkohol poliwinylowy, wapnia weglan, makrogol 3350, talk, karmin (E120).

Jak wyglada lek Sedistress Forte i co zawiera opakowanie

Lek Sedistress Forte ma posta¢ rézowych do ciemnor6zowych podtuznych tabletek powlekanych o
wymiarach 19 x 9 mm. Lek Sedistress Forte jest pakowany w blistry z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium lub blistry jednodawkowe z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium 1i jest
dostepny w opakowaniach zawierajacych 14, 28, 56, 98 tabletek lub 100 x 1 tabletka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tilman SA

Z.1. Sud 15

5377 Baillonville
Belgia

Tel: +32 84 320 360

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Salveo Poland Sp. z o.0.
Okrezna 83, 83a lok.5

02-933 Warszawa Polska

Tel: +48 22 121 13 05
office-pol@salveo-pharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Cypr, Bulgaria: Sedistress 500
Rumunia, Malta: Sedistress 500 mg
Hiszpania, Grecja, Polska, Belgia, Luksemburg: Sedistress Forte
Francja: Anxemil 500 mg

Portugalia, Chorwacja: Sedistress
Wilochy: Tractamed

Szwecja, Norwegia, Dania: Sedix forte
Finlandia: Sedizin

Czechy: Blossomin

Slowacja: Zenaxal

Slowenia: Anxemil STR

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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