1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sedix paallystetyt tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi paéllystetty tabletti sisdltdd 200 mg kdrsimyskukan (Passiflora incarnata L.) versosta
valmistettua kuivauutetta (valmistukseen kaytetty 700 mg -1000 mg karsimyskukkaa).
Uuttoliuotin: 60 % (V/V) etanoli.

Apuaine, jolla on tunnettu vaikutus:

Tabletti sisdltdd alle 1 mmol (23mg) natriumia eli sen voidaan sanoa olevan "natriumiton".

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paillystetty tabletti.

Vaaleanpunainen, pitkinomainen, kaksoiskupera, paillystetty tabletti , jonka koko on 18 x 7 mm.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdédn Lievittimadédn lievid henkisen stressin oireita, kuten
hermostuneisuutta, huolestuneisuutta tai drtyneisyyttd seké helpottamaan nukahtamista.

Ladkevalmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdytto tiettyihin kdyttoaiheisiin perustuu
yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Sedix on tarkoitettu aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten kayttoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Aikuisetjayli 12-vuotiaat:

- Lievittdmd&n viliaikaista henkistd stressid: 1-2 tablettia aamulla ja illalla.
Annosta voidaan lisdtd oman lddkérin tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaan (enintdin 8
tablettia pdivéssd).

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

Pediatriset potilaat
Koska riittévid tietoja eiole saatavilla, ei kdyttod suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Kévyttdajan kesto
Jos oireet pahenevat tai ne eivit lievene 2 viikkon kéyton aikana, on otettava yhteyttd ladkérin tai
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Antotapa
Suun kautta.



Niele tabletit yhdessi ison lasillisen vettd kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Koska riittdvid tietoja eiole saatavilla, ei kdytt6d suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos oireet pahenevat valmisteen kidyton aikana, on otettava yhteytti ladkériin tai terveydenhuollon
ammattilaiseen.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Samanaikaista synteettisten rauhoittavien lAikkeiden (kuten bentsodiatsepiinit) kayttod ei suositella,
ellei ladkari tai apteekkihenkilokunta toisin méaédrad. Ladkitysten vélisen interaktion vélttdmiseksi
potilaita pyydetdén ilmoittamaan Iddkarille tai apteekkiin kaikista muista samanaikaisista hoidoista
Sedixia annostalteaessa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus ja imetys

Tutkimuksia mahdollisista riskeistd raskauden ja imetyksen aikana eiole tehty.

Yksi eldinlajeilla suoritettu tutkimus on osoittanut lisddntymistoksisuuden (Katso kohta 5.3).
Koska riittdvid tietoja eiole, ei kiyttoa suositella raskauden ja imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Valmisteen vaikutuksesta hedelméllisyyteen ei ole tictoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Voi heikentdd ajokykyé ja koneiden kayttokykyéd. Potilaiden eipidd ajaa autoa tai kdyttda koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Jos haittatapahtumia ilmenee, on otettava yhteyttd lddkériin tai terveydenhuollon ammattilaiseen.
Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa rekisterdinnin myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus



Y liannostustapauksia ei ole raportoitu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut unilddkkeet. ATC-koodi: NOSCM

5.2 FarmakoKkinetiikka

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kérsimyskukkauute ja siitd eristetyt komponentit ovat osoittaneet alhaista toksisuutta jyrsijoilla
akuutissa testissd seké toistuvissa annostoksisuustesteissd suun kautta annosteltuna.

Kéarsimyskukan vesi-alkoholi-uutteella, jota Sedix sisdltdd, tehdyssd genotoksisuustutkimuksessa ei ole
havaittu mutageenisia vaikutuksia Amesin testissa.

Karsinogeenisuutta eiole tutkittu.

Yksi tutkimus on osoittanut, ettd altistuminen kirsimyskukkauutteelle raskauden ja imetyksen aikana
héiritsi urosrottien pariutumiskayttdytymistd. Klinistd merkitystd thmisille ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

Mikrokiteinen selluloosa

Povidoni

Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Puuvillansiemendljy, hydrattu
Vedeton kolloidinen piidioksidi
Trikalsiumfosfaatti

Pddllyste:

Polyvinyylialkoholi

Titaanidioksidi (E171)

Makrogoli

Talkki

Punainen rautaoksidi (E172)

Uutteen sisdltimé apuaine: maltodekstriini.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys



Tama ladke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
PVC/LDPE/PVDC/alumiini-ldpipainopakkaus.
Pakkauksessa 28, 42 tai 98 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Sedix, dragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller 200 mg torrt extrakt av Passiflora incarnata L., (passionsblomma), herba,
motsvarande 700 mg - 1 000 mg torkad ort av passionsblomma.
Extraktionsmedel: etanol 60 % (V/V).

Hjilpdmne med kind effekt:
Varje tablett innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) och ar dirmed nést intill “natriumfritt”.

For fullstédndig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Dragerad tablett.

Rosa, avlang, bikonvex dragerad tablett (18 x 7 mm).
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Traditionellt véxtbaserat likemedel anvént vid lindriga symtom pa mental stress sdsom oro, irritabilitet
och tillfilliga insomningsbesvar.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvindning.

Sedix &r avsett for vuxna och ungdomar over 12 ar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Oral anvéindning.

Vuxna och ungdomar éver 12 dr:

- Vid lindriga symtom pé nervos anspanning: 1 till 2 tabletter morgon och kvall
Dosen kan hojas enligt ordination fran likare (hogst 8 tabletter per dygn).

- Vid somnsvérigheter: 1 till 2 tabletter pd kvéllen, en halvtimme fore liggdags.

Pediatrisk population
I brist pé tillrdckliga data rekommenderas inte anvandning till barn under 12 ar.

Behandlingstid
Om symptomen forvérras eller inte forbéttrats nom 2 veckor, bor Iikare eller annan sjukvardspersonal

radfrigas.



Administreringssatt
Tabletten ska svéljas med ett stort glas vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

I brist pa tillrdckliga data rekommenderas inte anviandning till barn under 12 ar.

Om symtomen forvirras under anviandning av likemedlet, bor ldkare eller annan sjukvardspersonal
radfragas.

Detta ldkemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett och &r dirmed nést intill
’natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av Sedix och syntetiska sedativa likemedel (t.ex. bensodiazepiner)
rekommenderas inte, savida inte samtidig anvandning har ordinerats av lékare.

For att undvika likemedelsinteraktioner bor patientens eventuella andra pagéende behandlingar
efterfragas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet och amning

I brist pa tillrdckliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning,
En studie pa en djurart har visat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3)

Fertilitet
Likemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Kan forsdmra formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner. Patienter som kédnner sig
paverkade av detta likemedel ska inte framfora fordon eller hantera maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga kénda.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet registrerats. Det gor det

mojligt att kontinuerligt Overvaka lakemedlets sidkerhet. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga sémnmedel och lugnande medel. ATC-kod: NOSCM

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Torrt extrakt av passionsblomma och isolerade substanser har under orala akuta och upprepade
toxicitetsstudier visat lag toxicitet hos gnagare.

Inga mutagena effekter av extraktet i Sedix har iakttagits i Ames test.

Studier avseende karcinogenicitet har inte genomforts.

En studie har visat stort kopulationsbeteende hos hanrattor som exponerats for passionsblomma in
utero och via modersmjolk. Den kliniska relevansen hos ménniska ar okénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettkdrna:

Mikrokristallin cellulosa
Povidon
Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Hydrogenerad bomullsfréolja
Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Trikalciumfosfat

Dragering:

Polyvinylalkohol

Titandioxid (E171)

Makrogol

Talk

Rod jérnoxid (E172)

Hjélpdmne i extraktet: maltodextrin.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Liakemedlet ska forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av PVC/LDPE/PVDC/aluminium.

Forpackningar med 28, 42 eller 98 dragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJNING
Tilman S.A.

Zoning Industriel Sud 15

5377 Baillonville

Belgien

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJNING

R 31589 FI

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING

10.2.2015/14.6.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.11.2021



