Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Sedonium tabletti, paillystetty
rohtovirmajuuriuute

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidsikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltidi sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1d4kari on madrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane kahden viikon jilkeen tai se huononee.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Sedonium on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Sedonium-valmistetta
Miten Sedonium-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sedonium-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol S e

1. Miti Sedonium on ja mihin siti kiytetiin

Sedonium on kasvirohdosvalmiste lievien jannitystilojen ja unihdirididen helpottamiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Sedonium-valmistetta

Alli kiiytid Sedonium-valmistetta
- jos olet allerginen rohtovirmajuurelle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Sedonium-valmistetta

Lapset
Sedonium-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lasikevalmisteet ja Sedonium

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kédyttdnyt muita
ladkkeitd. Muiden unilddkkeiden (hypnootit) ja rauhoittavien lddkkeiden (sedatiivit) vaikutus voi
voimistua Sedonium-valmisteen kiyton yhteydessa.

Sedonium alkoholin kanssa
Vilta alkoholia Sedonium-valmistetta kdyttdessasi, koska valmisteen rauhoittava vaikutus voi talloin
voimistua.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.



Valmisteen vaikutusta hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. Koska tietoa valmisteen kaytostd raskauden
ja imetyksen aikana ei ole saatavilla, kéyttd4 ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Al4 aja, koska Sedonium voi heikentdé ajokykya. Ald kdytd mitdén tyGvélineitd tai koneita.

Sedonium sisiltii glukoosia, laktoosia ja sakkaroosia
Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Sedonium-valmistetta kiytetiin

Ota tita ladkettd juuri siten kuin 144kdri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14dkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Yli 12-vuotiaat nuoret, aikuiset ja vanhukset

Unihdiriét: 2 tablettia /2—1 tuntia ennen nukkumaanmenoa.

Lisdannos (2 tablettia) voidaan ottaa aikaisemmin illalla tarpeen vaatiessa.
Lievit jannitystilat: 1 tabletti enintéén 3 kertaa paivissa.

Paivittdinen annos on korkeintaan 4 tablettia.
Tabletit niellddn kokonaisina nesteen kera.

Valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.
Ota yhteytta ladkariin, jos oireet jatkuvat yli kahden viikon ajan tai ne pahenevat.

Jos kiytit enemméin Sedonium-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Noin 20 g annoksen rohtovirmajuurivalmistetta (vastaa n. 15 tablettia) on todettu aiheuttavan lievid
oireita (visymystd, vatsakramppeja, rinnanahdistusta, huimausta, kisien vapinaa ja pupillien
laajenemista), jotka hévisivét 24 tunnin kuluessa. Jos oireita ilmaantuu, hoidon tulee olla potilaan
tilaa tukevaa.

Jos unohdat kiyttii Sedonium-valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 1d4kkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Rohtovirmajuurivalmisteiden kadyton yhteydessé voi esiintyd ruuansulatuselimistoon liittyvid oireita
(esim. pahoinvointi, vatsakrampit).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee



my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Sedonium-valmisteen siilyttiiminen
Sailyta alle 30 °C. Siilyta alkuperdispakkauksessa.
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd etiketissd ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin
jélkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivas.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Miti Sedonium sisaltia

- Vaikuttava aine on rohtovirmajuuriuute.
Yksi padllystetty tabletti sisdltdd 300 mg:aa Valeriana officinalis L. s.1., radix
(rohtovirmajuuri) kuivauutetta (3—6:1); uuttoliuotin 70 % (V/V) etanoli.

- Muut aineet ovat:
laktoosimonohydraatti, selluloosajauhe, nestemdinen glukoosi, vedetdn kolloidinen
piidioksidi, hydrofobinen kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, karnaubavaha, liivate,
hypromelloosi, makrogoli 6000, povidoni, risiini6ljy (puhdistettu), sakkaroosi, talkki,
titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sedonium-tabletit ovat pyoreitd, kaksoiskuperia, valkoisia, hajuttomia pééllystettyja tabletteja.
Tabletit on pakattu PVC/PVDC/alumiini-lédpipainopakkaukseen ja pahvikoteloon.

Pakkauskoot 25, 30, 50 ja 100 paéllystettya tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlensgasse 1

50670 Koln

Saksa

Valmistaja

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
12277 Berliini

Saksa

Artesan Pharma GmbH & Co. KG


http://www.fimea.fi/

Wendlandstrasse 1
29439 Liichow
Saksa

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta: Orion Pharma,
+358 10 4261

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.06.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sedonium tablett, dragerad
valerianarotextrakt

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lékare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med lédkare om du inte mér béttre eller om du mar sémre efter tvd veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sedonium &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Sedonium

Hur du tar Sedonium

Eventuella biverkningar

Hur Sedonium ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

N

1. Vad Sedonium ar och vad det anvinds for

Sedonium ér ett vixtbaserat ldkemedel for lindring av mildare spanningstillstand och
somnrubbningar.

2. Vad du behover veta innan du tar Sedonium

Ta inte Sedonium
- om du &r allergisk mot valerianarot eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar anvénder Sedonium.

Barn
Séakerhet och effekt av Sedonium hos barn under 12 ar har inte faststéllts. Anvandning
rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Andra liikemedel och Sedonium

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Effekten av andra somnmedel (hypnotika) eller lugnande medel (sedativ) kan forstarkas
vid samtidig anvidndning av Sedonium.

Sedonium med alkohol
Undvik alkohol nér du anvénder Sedonium, eftersom preparatets lugnande effekt kan da forstarkas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare

eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Inga studier har utforts for att utvirdera eftekter pa fertilitet. Det finns inga data frén anvidndning av



Sedonium under graviditet ock amning och dérfor rekommenderas inte anvandning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil dérfor att Sedonium kan forsdmra formégan att kora. Anvénd inte verktyg eller
maskiner.

Sedonium innehaller glukos, laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Sedonium

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ér osiker.

Rekommenderad dos ar:

Ungdomar over 12 dr, vuxna och dldre

Soémnrubbningar: 2 tabletter /2—1 timme fore sdnggdendet.
Tillaggsdos (2 tabletter) kan tas tidigare under kvéllen vid behov.
Mildare spanningstillstdnd: 1 tablett hogst 3 ganger dagligen.

Dosen dr hogst 4 tabletter per dag.
Tabletterna ska sviljas hela tillsammans med vétska.

Tabletterna rekommenderas inte for barn under 12 ars alder.
Sok lakare om symptomen kvarstar i mer &n tva veckor eller forvarras.

Om du har tagit for stor mingd av Sedonium

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt radgivning.

En dos pa cirka 20 g valerianarot (motsvarande ca 15 kapslar) gav upphov till milda symtom
(trotthet, kramper i buken, tryck dver brostet, yrsel, handtremor och pupillutvidgning), som
forsvann inom 24 timmar. Om symtom upptréder ska behandlingen vara adekvat.

Om du har glomt att ta Sedonium
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data): Biverkningar i mag-tarmkanalen
(t.ex. illamdende, magkramper) kan férekomma efter intag av produkter som innehaller
valerianarot.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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S. Hur Sedonium ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och blistern. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r valerianarotextrakt.
Varje dragerad tablett innehéller 300 mg torkat extrakt av Valeriana officinalis L. s.1., radix
(valerianarot) (3—6:1), extrationsmedel 70 % (V/V) etanol.

- Ovriga innehallsimnen ir:
laktosmonohydrat, cellulosapulver, flytande glukos, vattenfri kolloidal kiseldioxid, hydrofob
kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, karnaubavax, gelatin, hypromellos, makrogol 6000,
povidon, ricinolja (raffinerad), sackaros, talk, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sedonium-tabletter dr runda, dubbelkonvexa, vita, luktlsa dragerade tabletter. Tabletterna &r
forpackade i blister av PVC/PVDV/aluminiumfolie och i kartonger.

Forpackningsstorlekar 25, 30, 50 och 100 dragerade tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlensgasse 1

50670 Koln

Tyskland

Tillverkare

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
12277 Berlin

Tyskland

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstrasse 1

29439 Liichow

Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrddare for innehavaren av


http://www.fimea.fi/

godkannandet for forsidljning: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedeln dndrades senast 18.06.2021.



