CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SEDALIA, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

Substancje czynne:

Chamomilla vulgaris 9CH 15g

Gelsemium 9CH 1,5¢g

Hyoscyamus niger 9CH 15¢g

Kalium bromatum 9CH 15¢g

Passiflora incarnata 3DH 1,5¢g

Stramonium 9CH 1,5¢g

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: sacharoza, etanol (0,4% [v/v]), kwas benzoesowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany wspomagajaco w stanach niepokoju, trudnosciach w zasypianiu,
zaburzeniach snu u dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia oraz u mtodziezy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dzieci w wieku powyzej 2,5. roku zycia (30. miesiecy) i mlodziez: 5 ml syropu 2 razy na dobe
(rano 1 wieczorem).

Dzieci w wieku od ukonczenia 1. roku zycia do 2,5. roku zycia (30. miesiecy) zycia: stosowac
produkt leczniczy po konsultacji z lekarzem. Jesli lekarz nie zaleci inaczej stosowaé 5 ml syropu
2 razy na dobg¢ (rano i wieczorem).

Dzieci w wieku do ukonczenia 1. roku zZycia: nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego.

Sposoéb podawania:
Podanie doustne.
Podczas stosowania leku zaleca si¢ wykorzystanie miarki dozujgcej umieszczonej na zakretce butelki.

Czas stosowania

Leczenie nalezy przerwac po ustgpieniu objawdw. Leczenie powinno trwac jak najkrocej.

U dzieci w wieku powyzej 2,5. roku zycia (30. miesiecy) i mtodziezy leczenie nie powinno
przekracza¢ 10 dni.

U dzieci w wieku od ukonczenia 1. roku zycia do 2,5. roku zycia (30. miesi¢cy) czas trwania leczenia
ustala lekarz.

Jesli objawy utrzymujg sie, nalezy ponownie oceni¢ przyczyne dolegliwosci.




4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.
Dzieci przed ukonczeniem 1. roku zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Dzieci

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia

i mlodziezy.

U dzieci w wieku od ukonczenia 1. roku zycia do 2,5. roku zycia (30. miesi¢cy) stosowaé

po konsultacji z lekarzem.

Przyczyny zaburzen snu powinny zosta¢ zidentyfikowane, a wszelkie czynniki lezace u ich podtoza
uwzglednione.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

W zwigzku z zawarto$cig sacharozy, lek nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Ten lek zawiera 16 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 5 ml.
Ilos¢ alkoholu w dawce tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub wina.

Lek zawiera 5,53 mg kwasu benzoesowego w 5 ml, co odpowiada 1,1 mg/ ml.
Kwas benzoesowy moze zwigkszac ryzyko zoltaczki (zazolcenie skory i biatkdwek oczu)
u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak wystarczajacych danych. Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Brak danych

4.8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181 ¢, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 492 13 01, faks: + 48 22 492 13 09,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez krajowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.



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

4.9. Przedawkowanie
Nie zgloszono Zzadnego dzialania niepozadanego zwigzanego z przedawkowaniem.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych
5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, etanol, kwas benzoesowy, karmel, woda.
(5 ml syropu zawiera: 3,8 g sacharozy, 16 mg (0,4% v/v) etanolu i 5,53 mg kwasu benzoesowego)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3. Okres waznoSci
5 lat
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego (200 ml) z zakretka i miarka dozujaca, umieszczona w pudetku
kartonowym.

6.6. Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BOIRON SA

2 avenue de 1’Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Francja



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-6201/LN-H

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 wrze$nia 2002
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 18 wrzesnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



