Pakkausseloste: Tietoa potilaalle ja kiyttijille
Sedix péillyste tyt tabletit
Kérsimyskukkakuivauute

PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liéikkeen ottamisen, silli se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ota yhteyttd ladkériin, jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievene 2 viikon jilkeen.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sedix on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Sedix-valmistetta
Miten Sedixiaotetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sedixin séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANRARE el e

1. Miti Sedix on ja mihin sitd kiyte tiiin
Sedix on perinteinen kasvirohdosvalmiste, joka siséltdd kdrsimyskukkauutetta.

Sedix on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetddn aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille
lievittdimédan lievid henkisen stressin oireita, kuten hermostuneisuutta, huolestuneisuutta tai
artyneisyyttd seké helpottamaan nukahtamista.

Valmisteen kiyttd perustuu yksinomaan sen traditionaaliseen eli pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Sedix-valmis tetta

Ali ota Sedix-valmis tetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin taiapteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sedixia.

- Koskariittdvid tictoja ei ole saatavilla, ei kdyttdd suositella alle 12-vuotiaille lapsille, ellei ladkari
toisin maaraa.



Lapset januoret
Tédmén valmisteen kdyttdd ei suositella alle 12-vuotiaille.

Muut lisike valmis teet ja Se dix

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd. Synteettisten rauhoittavien lidkkeiden (kuten bentsodiatsepiinit) kayttod ei
suositella, ellei ladkéri tai apteekkihenkilokunta toisin méréa.

Sedix ruuan ja juoman kanssa
Ei sovellettavissa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Tutkimuksia mahdollisista riskeistd raskauden ja imetyksen aikana eiole tehty. Koska riittédvid tietoja
eiole, ei kiyttod suositella raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamai ladke voi heikentdd kykyd ajaa autoa tai kdyttdé koneita. Jos tillainen vaikutus ilmenee, 4l3 aja
tai kdytd koneita.

Lidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Sedixia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1a4dkéri tai
apteekkihenkilokunta on médérannyt. Tarkista ohjeet lddkariltid tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on:

- Lievittdmdén véliaikaista henkisté stressid: 1-2 tablettia aamulla ja illalla.
Annosta voidaan lisdtd oman ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaan (enintdén 8
tablettia pdivéssi).

- Nukahtamista helpottamaan: 1-2 tablettia illalla, - tuntia ennen nukkumaanmenoa.

Niele tabletit ison vesilasillisen kera.

Jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievene 2 vilkkon jilkeen, ota yhteyttd lddkérin tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Sedixia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ldakériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostustapauksia ei ole raportoitu.

Jos unohdat ottaa Se dix-valmistetta
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
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Jos lopetat Sedix oton
Jos lopetat Sedix kdyton, haitallisten sivuvaikutuksten vaaraa eipitdisi olla.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4., Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa

haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus - ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sedixin siilyttidmine n
Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tédma ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Sedix sisaltii

Vaikuttava aine on kdrsimyskukan (Passiflora incarnata 1..) versosta valmistettu kuivauute.

Jokainen tabletti siséltdd 200 mg versoista valmistettua kuivauutetta (valmistukseen kaytetty 700 mg -
1000 mg kdrsimyskukkaa).

Uuttoliuotin: 60 % (V/V) etanoli.

Muut aineet ovat:

- Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa, povidoni, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), hydrattu
puuvillansiemendljy, vedetdn kolloidinen piidioksidi, trikalsiumfosfaatti

- Paillyste: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, talkki, punainen rautaoksidi
(E172).

- Uutteen siséltima apuaine: maltodekstriini.



Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Sedix on vaaleanpunainen, pitkinomainen, kaksoiskupera pééllystetty tabletti .
Pakkauksessa 28,42 tai 98 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Rekisterdinnin haltija ja valmistaja
Tilman s.a.,Z.1. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgia

Paikallinen edustaja ja valtuutettu:
Sana Pharma Medical AS, Philip Pedersens vei20, 1366 Lysaker, Norja

Télli liéike valmisteella on rekisterdinti Euroopan talous alueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Belgia, Luxemburg: Sedistress 200

Espanja, Kreikka, Kypros, Puola : Sedistress

Ranska, Slovenia: Anxemil

Alankomaat: Sofytol

Norja, Ruotsi, Suomi: Sedix

Italia: Tractana

Itdvalta: PhytoCalm

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.12.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Sedix dragerade tabletter

Torrt extrakt av passionsblomma

TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ér viktig for dig. Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna

bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vianddig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Dumaste tala med likare om du inte mar béttre eller om du méar sdmre efter 2 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sedix ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du tar Sedix

Hur du tar Sedix

Eventuella biverkningar

Hur Sedix ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e o

1. Vad Sedix #dr och vad det anviinds for
Sedix dr ett traditionellt vixtbaserat likemedel som innehaller extrakt av passionsblomma.

Sedix ér ett traditionellt vixtbaserat likemedel som anvidnds av vuxna och ungdomar &ver 12 ar for att
lindra milda symptom av mental stress, t.ex. nervositet, oro eller irritabilitet samt for tillfalliga
insomningsbesvar.

Anvindningen av preparatet baserar sig enbart pa traditionellt, dvs. ldngvarigt bruk.

2. Vad du behover veta innan du tar Sedix

Ta inte Sedix:
- omdu irallergisk mot passionsblomma eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Sedix.

- I franvaro av tillrdcklig data rekommenderas inte administrering av Sedix till barn under 12 ar utan
inradan av likare.

Barn och ungdomar
Anvéndning av denna medicin for barn under 12 &r rekommenderas inte.

Andra likemedel och Sedix



Vid kontakt med likare eller annan apotekspersonal kom ihdg att tala om att du tar eller nyligen har
tagit detta receptfria likemedel.

Anvindning tillsammans med syntetiska lugnande medel (t.ex. benzodiazepiner) rekommenderas inte
utan inrddan frén likare eller apotekspersonal.

Sedix med mat och dryck
Ej tillimpligt.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

I franvaro av tillricklig data som kan utesluta skadliga effekter under graviditet och amning
rekommenderas inte anvindning av denna medicin under denna period.

Korformaga och anvindning av maskiner
Denna medicin kan forsdmra formagan att kora eller anvéinda maskiner. Kor eller anvénd inte
maskiner om detta hiander.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett och dr ddrmed nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sedix

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frn
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 12 ar ar:
- For lindring av tillfillig mental stress: 1 till 2 tablett(er) pd morgonen och kvéllen. Dosen
kan oOkas enligt din likares eller apotekspersonalens instruktioner (hogst 8 tabletter per

dag).
- Vid somnsvarigheter: 1 till 2 tablett(er) pa kvillen, en halvtimme fore liggdags.

Svilj tabletten med ett stort glas vatten.

Om dina symptom forvérras eller inte forbéttras efter 2 veckor bor du kontakta lidkare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Sedix

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 09 471 977 [i Finland])
for bedomning av risken samt radgivning.

Inget fall av Gverdosering har rapporterats.

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

Om du slutar att ta Sedix
Om du slutar ta Sedix ska detta inte orsaka nagra oonskade effekter.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behéver inte fa
dem.

Inga biverkningar har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till (se kontaktuppgifter
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Sedix ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter pa forpackningen angivet utgangsdatum. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedlet ska forvaras i originalférpackningen for att skyddas mot fukt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne hélls de klaration

Den aktiva substansen &r torrt extrakt av passionsblomma ort (Passiflora incarnata L.). Varje tablett
innehéller 200 mg torrt extrakt frdn passionsblomma (motsvarande 700 mg - 1000 mg
passionsblomma).

Extraheringslosning: Etanol 60% V/V.

Ovriga innehallsimnen &r:

- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, povidon, natriumstéirkelseglykolat (typ A), hydrogenerad
bomullsfroolja, kolloidal vattenfri kiseldioxid, trikalciumfosfat.

- Dragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol, talk, rod jirnoxid (E172).

- Hjilpamnet i extraktet 4r maltodextrin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sedix &rrosa, avlinga, bikonvexa dragerade tabletter.
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Sedix finns tillgéingliga i forpackningar om 28, 42 eller 98 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av registrering och tillverkare
Tilman s.a.,Z.1. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgien

Lokal foretrddare och fullmaktig:
Sana Pharma Medical AS, Philip Pedersens vei20, 1366 Lysaker, Norge

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namne n:
Belgien, Luxemburg: Sedistress 200

Spanien, Grekland, Cypern, Polen : Sedistress

Frankrike, Slovenien: Anxemil

Nederldnderna: Sofytol

Finland, Norge, Sverige: Sedix

Italien: Tractana

Osterrike: PhytoCalm

Denna bipacksedel dndrades senast 10.12.2021



