VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sedonium tabletti, paillystetty

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi paallystetty tabletti sisdltdd 300 mg Valeriana officinalis L. s.], radix (rohtovirmajuuri)
kuivauutetta (3—6:1).
Uuttoliuotin: 70 % (V/V) etanoli.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
38,2 mg laktoosimonohydraattia, 63,8 mg nesteméistd glukoosia, 217,7 mg sakkaroosia.
Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, paillystetty.

Pyored, kaksoiskupera, valkoinen, hajuton, paillystetty tabletti.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste lievien jinnitystilojen ja unihdirididen helpottamiseen.
Sedonium-valmiste on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Suun kautta.

Yli 12-vuotiaat nuoret, aikuiset ja vanhukset
Unihéiriot: 2 tablettia 2—1 tuntia ennen nukkumaanmenoa. Lisdannos (2 tablettia) voidaan ottaa
aikaisemmin illalla tarpeen vaatiessa.

Lievit jannitystilat: 1 tabletti enintdén 3 kertaa paivassa.
Paivittdinen annos on korkeintaan 4 tablettia.
Pediatriset potilaat

Sedoniumin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Kayttoa ei
suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Tabletit niellidn kokonaisina nesteen kera.

Koska rohtovirmajuuren vaikutus alkaa asteittain, se ei sovellu lievien jannitystilojen tai
unihdirididen akuuttiin hoitoon. Optimaalisen hoitotuloksen saavuttamiseksi suositellaan 2—4 viikon
hoitojaksoa.



Jos oireet jatkuvat tai pahenevat 2 vilkkon yhtédjaksoisen kdyton jilkeen, on syyté ottaa yhteys
ladkariin.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Pediatriset potilaat
Sedoniumin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Kayttoa ei
suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Tama lddkevalmiste sisdltdd glukoosia ja sakkaroosia.
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-
imeytymishéirié tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttaa tatd ladketta.

Tama lddkevalmiste sisdltdd myOs laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pida
kayttda tata ladkettd.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Tietoja farmakologisista yhteisvaikutuksista muiden lddkevalmisteiden kanssa on vdhén. Klinisesti
merkittdvid yhteisvaikutuksia eiole havaittu sellaisten lddkevalmisteiden kanssa, jotka
metaboloituvat reitteja CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2tai CYP 2El.

Yhtdaikainen kédytto synteettisten sedatiivien kanssa vaatii ladketieteellisen diagnoosin ja valvontaa.

Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutustutkimuksia on tehty vain aikuisilla.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Koska tietoa valmisteen kiytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole saatavilla, kiyttod ei
suositella.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Sedonium-tabletit voivat heikentéé ajokykyéd ja koneidenkdyttokykyd. Valmisteen vaikutuksen
alaisena olevien ei tule ajaa taikdyttdd koneita. Alkoholin nauttiminen yhdessi
rohtovirmajuurivalmisteiden kanssa voi lisdti niden vaikutusta.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjirjestelmén ja yleisyysluokituksen mukaan. Esiintymistiheydet
madritellddn seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Ylemen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Ruoansulatuselimisto :
Tuntematon: Rohtovirmajuurivalmisteiden kayton yhteydessa voi esiintyd ruuansulatuselimistoon
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littyvid oireita, kuten pahoinvointia ja vatsakramppeja).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ladkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Noin 20 g annoksen rohtovirmajuurivalmistetta (vastaa n. 15 tablettia) on todettu aiheuttavan lievid
oireita (vdsymysti, vatsakipuja, rinnanahdistusta, huimausta, kdsien vapinaa ja mydriaasia), jotka
hévisiviat 24 tunnin kuluessa. Jos oireita ilmaantuu, hoidon tulee olla supportiivista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut unildékkeet. ATC-koodi: NOSCMO9.

Rohtovirmajuurivalmisteiden empiirisesti kauan tunnetut sedatiiviset vaikutukset on varmistettu
prekliinisilld testeilld ja kontrolloiduilla klhinisilld tutkimuksilla. Suun kautta nautitun, etanoli/vesi-
uuttoliuottimella (etanolia enintddn 70 % (V/V)) valmistetun rohtovirmajuuren kuivauutteen on
osoitettu suositellulla annostuksella parantavan univiivettd ja unen laatua. Varmuudella eiole voitu
méadrittdd, mistd aineosasta vaikutus johtuu. Useilla rohtovirmajuuren ainesosilla (seskviterpeenit,
lignaanit, flavonoidit) on tunnistettu toimintamekanismeja, jotka voivat osallistua klinisen
vaikutuksen syntyyn. Néihin toimintamekanismeihin kuuluvat vuorovaikutus GABA -jirjestelmén
kanssa, agonismi A 1-adenosiinireseptorissa ja sitoutuminen 5-HT1A-reseptoriin.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei tietoja.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Etanolia ja rohtovirmajuuren eteeristd Oljyd sisdltdvit uutteet ovat osoittaneet alhaista toksisuutta
jyrsijoilld akuutissa testissd seké toistuvissa annostoksisuustesteissd 4—8 viikkon koeaikana.
Reproduktiotoksisuuteen, genotoksisuuteen tai karsinogeenisuuteen littyvid testejd eiole tehty.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kasvirohdosuute:

Nesteméinen glukoosi
Vedeton kolloidinen  piidioksidi

Tablettiydin:
Laktoosimonohydraatti


http://www.fimea.fi/

Selluloosajauhe
Hydrofobinen kolloidinen piidioksidi
Magnesiumstearaatti

Paillyste:
Karnaubavaha

Liivate

Hypromelloosi

Makrogoli 6000

Povidoni

Risiinidljy (puhdistettu)

Sakkaroosi

Vedeton kolloidinen piidioksidi

Talkki

Titaanidioksidi (E171)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd alle 30 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVC/PVDC/alumiini-lipipainopakkaus pahvikotelossa.
Pakkauskoot: 25, 30, 50 ja 100 paillystettyd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja eiole vélttdméttd myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmilthlengasse 1

50670 Koln

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

23139

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaard: 31.12.2004
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Viimeisimmin uudistamisen paivimaard: 22.10.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.08.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sedonium, dragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dragerad tablett innehaller 300 mg Valeriana officinalis L. s.], radix (valerianarot) torrt extrakt
(3-6:1).
Extraktionsmedel: 70 % (V/V) etanol.

Hjilpdmnen med kdnd effekt:
38,2 mg laktosmonohydrat, 63,8 mg flytande glukos, 217,7 mg sackaros.

3. LAKEMEDELSFORM

Dragerad tablett

Rund, bikonvex, vit, luktfri, dragerad tablett.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Vixtbaserat likemedel for lindrig av mildare spénningstillstind och sémnrubbningar.
Sedonium &r avsett for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Oralt.

Vuxna, dldre och ungdomar éver 12 dr

Somnrubbningar: 2 tabletter 2—1 timme fore singgdende. Vid behov kan en tilliiggsdos (2 tabletter)
tas tidigare under kvéllen.

Mildare spanningstillstand: 1 tablett hogst 3 ganger per dag.

Hogst 4 tabletter per dygn.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt av Sedonium vid behandling av barn under 12 ér har inte faststéllts.

Rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Administreringssatt
Tabletterna ska sviljas hela med vitska.

Eftersom effekten av valerianaroten borjar gradvis &r den inte limplig for akut behandling av mildare
spanningstillstind och sdmnrubbningar. For att uppna ett optimalt behandlingsresultat
rekommenderas en behandlingsperiod pa 2—4 veckor.
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Om symtomen kvarstar eller forvérras efter 2 veckors kontinuerlig anvéndning, bor likare kontaktas.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population

Sikerhet och effekt av Sedonium vid behandling av barn under 12 &r har inte faststéllts.
Rekommenderas inte for barn under 12 &r.

Detta lakemedel innehaller glukos och sackaros.
Patienter med ndgot av foljande séllsynta, &rftliga tillstdnd bor inte anvdnda detta likemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Detta likemedel innehaller dven laktos. Patienter med nigot av foljande sillsynta drftliga tillstdnd
bor inte anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Endast begransade data om farmakologisk interaktion med andra likemedel finns tillgdngliga.
Kliniskt relevanta interaktioner med likemedel som metaboliseras av CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP
1A2 eller CYP 2E1 har inte observerats.

Kombination med andra sémnmedel eller lugnande likemedel kraver medicinsk diagnos och
6vervakning,

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
I brist pa tillrdckliga data rekommenderas inte anvindning under graviditet eller amning.
4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Sedonium-tabletterna kan ha en viss nedséttande effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner. Patienter som kénner sig paverkade av Sedonium ska inte framfora fordon eller anvanda
maskiner. Alkoholkonsumtion i samband med intag av preparat med valerianarot kan ge 6kad effekt.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna listade nedan ir klassificerade efter frekvens och organsystem. Frekvensgrupperna ar
definierade enligt foljande konvention:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Magtarmkanalen:
Ingen kénd frekvens: Gastrointestinala symtom (t.ex. illamdende, magkramper) kan uppkomma efter
intag av preparat med valerianarot.



Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

En dos motsvarande cirka 20 g valerianarot (motsvarar cirka 15 tabletter) orsakade milda symptom
(trotthet, kramper i buken, tryck over brdstet, yrsel, handtremor och mydriasis), som férsvann inom
24 timmar. Om symptom uppkommer ska behandlingen vara adekvat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga somnmedel. ATC-kod: NOSCMO09.

Den lugnande effekten av preparat med valerianarot, vilken sedan linge varit empiriskt kidnd, har
bekriftats i prekliniska tester och i kontrollerade kliniska studier. Oralt administrerat torrt extrakt av
rot frén valerianarot framstillt med etanol/vatten (etanol max 70 % (V/V)) i rekommenderad
dosering har visats forbéttrad somnlatens och somnkvalitet. Dessa effekter kan inte med sékerhet
tillskrivas nagra kénda bestandsdelar. Ett flertal verkningsmekanismer som sannolikt bidrar till den
kliniska effekten har identifierats for olika bestdndsdelar i valerianarot (seskviterpenoider, lignaner,
flavonoider). Dessa inkluderar interaktioner med GABA -systemet, agonistisk paverkan vid Al
adenosinreceptorn och bindning till 5-HT1A receptorn.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga data tillgéngliga.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Etanolextrakt av rot fran valerianarot har visat lag toxicitet hos gnagare i akuta tester samt i
toxicitetstester vid upprepad dosering under perioder pa 4—8 veckor.

Tester relaterade till reproduktionstoxicitet, genotoxicitet och carcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Extrakt av medicinalvéxter:

Flytande glukos
Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Tablettkdrna:
Laktosmonohydrat
Cellulosapulver


http://www.fimea.fi/

Hydrofob kolloidal kiseldioxid
Magnesiumstearat

Dragering:
Karnaubavax

Gelatin
Hypromellos

Makrogol 6000

Povidon

Ricinolja (raffinerad)

Sackaros

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Talk

Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC/aluminiumfolieblister ikartong.
Forpackningsstorlekar: 25, 30, 50 och 100 dragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Cassella-med GmbH & Co. KG

Gereonsmiihlengasse 1

50670 Koln

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23139

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 31.12.2004
Datum fo6r den senaste fornyelsen: 22.10.2012



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.08.2021
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