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

Wyciag z kwiatow mgczennicy
Passiflorae herbae extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sedistress i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Sedistress
Jak przyjmowac¢ lek Sedistress

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sedistress

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sedistress i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sedistress jest tradycyjnym produktem leczniczym ro§linnym zawierajagcym wyciag z kwiatow
meczennicy.

Lek Sedistress jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym stosowanym u 0séb dorostych i
mitodziezy w wieku powyzej 12 lat do uSmierzania niewielkich objawow stresu psychicznego, takich
jak nerwowos$¢, martwienie si¢ lub rozdraznienie oraz jako $rodek utatwiajacy zasypianie.

Produkt ten jest tradycyjnym roslinnym produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania w

okreslonych wskazaniach wytacznie na podstawie dtugotrwatego zastosowania.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sedistress

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Sedistress
- je$li pacjent ma uczulenie na kwiat meczennicy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Sedistress nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych lek Sedistress nie jest zalecany do stosowania u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane.



Lek Sedistress a inne leki

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

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi lekami uspokajajacymi (takimi jak
benzodiazepiny) bez zalecenia lekarza lub farmaceuty.

Lek Sedistress z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie
wskazane jest prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Sedistress zawiera sod:

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol jonéw sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy zasadniczo ,,nie zawiera
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Sedistress

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

Zalecana dawka u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat:

- USmierzanie krotkotrwatego stresu psychicznego: od 1 do 2 tabletek rano i wieczorem.
Dawka moze zosta¢ zwigkszona zgodnie z lekarza lub farmaceuty (maksymalnie 8
tabletek na dobe).

- Jako lek nasenny: od 1 do 2 tabletek wieczorem, na p6t godziny przed snem.

Potkna¢ tabletki, popijajac duzg iloscig wody.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpiag po 2 tygodniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sedistress

Jezeli pacjent przyjat duzg liczbe tabletek jednocze$nie albo jezeli dziecko potkneto jedng z tabletek,
nalezy skontaktowac z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Pominigcie przyjecia leku Sedistress
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Sedsitress
Przerwanie przyjmowania leku Sedistress nie powinno spowodowac zadnych efektéw niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sedistress
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

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

Substancja czynna leku jest wyciag z ziela kwiatéw meczennicy (Passiflorae herbae extractum
siccum).

Jedna tabletka zawiera 200 mg wyciggu (w postaci wyciagu suchego) z ziela meczennicy Passiflora
incarnata L. (co odpowiada 700 mg - 1000 mg kwiatow megczennicy).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% V/V.

Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ
A), olej bawetniany uwodorniony, krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia fosforan.

- Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek
czerwony (E172).

- Substancje pomocnicze zastosowane w wyciaggu to maltodekstryna.

Jak wyglada lek Sedistress i co zawiera opakowanie

Lek Sedistress ma posta¢ rozowych, podtuznych, dwuwypuktych tabletek powlekanych.



Lek Sedistress jest dostepny w pudetkach zawierajgcych 28, 42 lub 98 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Tilman SA
Z.1.Sud 15

5377 Baillonville
Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Luxemburg: Sedistress 200
Hiszpania, Grecja, Cypr, Polska: Sedistress
Francja: Anxemil
Finlandia, Norwegia, Szwecja: Sedix
Niderlandy: Sofytol
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