PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijalle
Sefitude paillyste tyt table tit

Rohtovirmajuuresta valmistettu kuivauute

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aédkari tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny apteekkihenkildkunnan puoleen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivéin jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

AN ol

1.

Mité Sefitude on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Sefitudea
Miten Sefitudea kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sefituden séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mité Sefitude on ja mihin siti kiytetdan

Sefitude on kasvirohdosvalmiste, joka sisdltdd rohtovirmajuuresta valmistettua kuivauutetta.

Tata ladkettd kdytetddn lievin hermostuneisuuden ja unihdirididen lievittimiseen aikuisilla ja yli 12-
vuotialla nuorilla.

Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi 14 paivén jilkeen tai jos tunnet olosi
huonommaksi

2.

Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytiit Sefitudea

Ali kiiyti Sefitudea:

jos olet allerginen rohtovirmajuurelle tai timin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Huomaa, ettd lddkarisi on saattanut midratd timén lidkkeen toiseen kiyttdaiheeseen ja/tai eri
annoksella, kuin on esitetty tdssd pakkausselosteessa. Noudata aina ldékérin ohjetta ja
myyntipdéllysmerkintd;ja.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lidfikevalmisteet ja Sefitude
Jos tapaat ladkéria tai toisia terveydenhuollon ammattihenkilditd, muista kertoa, ettd otat tai olet
askettdin ottanut tata itsehoitolddketta.



Sefitude ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Sefituden kiytostd ruuan ja juoman kanssa ei ole tunnettuja vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Ali kdyta Sefitudea raskauden ja imetyksen aikana. Valmisteen turvallisuutta raskauden ja
imettdmisen aikana ei ole osoitettu.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysyy neuvoa
ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sefitude saattaa heikentdd ajokykyé ja koneiden kayttokykyd. Vaikutuksen alaiset potilaat eivit saisi
ajaa tai kiyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ld4dkehoidon

aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epidvarma.

Sefitude siséltii sakkaroosia ja maltodekstriinia
Jos lddkérisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteyttd ladkariisi ennen
kuin otat timén lidkkeen

3. Miten Sefitude a kiytetiiin

Kéyti aina tité ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1a4kéri tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista jos olet
epdvarma.

Suun kautta. )
Tabletti on nielaistava kokonaisena veden kanssa. Ald pureskele tablettia.

Suositeltava annos aikuisille on:

Lievdn hermostuneisuuden lievittimiseen: yksi tabletti enintddn 3 kertaa pdivassa.

Unettomuuden lievittdmiseen: yksi tabletti puoli tuntia ennen nukkumaanmenoa, tarpeen vaatiessa
yksi tabletti aikaisemmin illalla.

Suositeltava annos 12—18-vuotiaille nuorille on:

Lievdn hermostuneisuuden lievittimiseen yksi tabletti enintddn 2 kertaa paivdssa.

Unettomuuden lievittdmiseen yksi tabletti puoli tuntia ennen nukkumaanmenoa, tarpeen vaatiessa yksi
tabletti aikaisemmin illalla.

Suurin péivittdinen annos: 12—18-vuotiaat nuoret, 2 tablettia ja aikuiset neljd tablettia.

Kiytto lapsille ja nuorille
Sefitudea ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Kiyttoaika
Parhaan vaikutuksen saavuttamiseksi lidkevalmistetta olisi kdytettidva sdédnnollisesti 2-4 viikon ajan.

Jos otat enemmiin Sefitude a Kuin sinun pitéisi
Ylannostuksen oireet (jos olet ottanut enemmén tabletteja kuin sinun olisi pitdnyt) ovat visymys,
vatsakouristukset, hengenahdistus, huimaus, kdsien vapina ja laajentuneet mustuaiset.



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 ) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota pakkaus mukaan.

Jos unohdat ottaa Sefitudea
Jos unohdat ottaa tabletin, ota seuraava tavanomaiseen aikaan. Ei haittaa, jos unohdat ottaa annoksen.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Sefituden kayton
Voit lopettaa timén lidkevalmisteen kayton milloin tahansa.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Tédmén lddkevalmisteen kdyton aikana saattaa esiintyéd ruoansulatuskanavan hairiotd (kuten
pahoinvointia ja vatsakipua). Nédiden vaikutusten esiintymistiheys eiole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Sefituden siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiiyti titi Eikettd pakkauksessa EXP ja Eipipainolevyssi KAYT. VIIM. mainitun viimeisen
kayttopdivimaéran jilkeen Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailyta alle 30°C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Sefitude sisiltaa
- Vaikuttava aine on rohtovirmajuuresta valmistettu kuivauute.


http://www.fimea.fi/

Yksi paillystetty tabletti sisdltdd 445 mg Valeriana officinalis L., radix (rohtovirmajuuri) uutetta
(kuivauutteena). Uuttoliuotin: etanoli 70% (V/V).
Yhden tabletin valmistukseen kéytetddn 1335 — 2670 mg kuivaa rohtovirmajuurta.

- Muut ainesosat ovat maltodekstriini; vedeton kolloidinen piidioksidi; mikrokiteinen sellluloosa;
magnesiumstearaatti, hydratoitu kolloidinen piidioksidi; talkki; sakkaroosi;
kalstumkarbonaatti;sumukuivattu akaasia; titaanidioksidi (E171) shellakka; raskas kaoliini,
puhdistettu risiiniéljy: makrogoli 6000.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Pydred, valkoinen, kupera, péaéllystetty tabletti, halkaisija 11.5 — 13 mm.

Paillystetyt tabletit on pakattu PVC/PVdC/alumiini-lapipainopakkauksiin, joita on saatavissa 30, 45
tai 60 tabletin pakkauksina. Kaikkia pakkauskokoja eiole valttimattd myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Florealis ehf.
Sidumula 25

108 Reykjavik
Islanti

Sahkoposti: info@florealis.com

Valmis taja:
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
D-49479 Ibbenbiiren
Saksa

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.11.2020



Bipacksedel: Information till patienten
Sefitude, dragerade table tter

Torrextrakt av rot fran vinderot

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover 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.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sefitude ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Sefitude

Hur du tar Sefitude

Eventuella biverkningar

Hur Sefitude ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1.  Vad Sefitude iir och vad det anvénds for
Sefitude ar ett vixtbaserat likemedel som innehdller torrextrakt av rot fran vinderot.
Detta likemedel anvénds for att lindra oro och somnrubbningar hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 14 dagar.

2. Vad du behover veta innan du tar Sefitude

Ta inte Sefitude:
- om du &r allergisk mot vidnderot eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Lagg mirke till attdin likare kan ha skrivit ut detta likemedel f6r en annan behandling och/eller med
en annan dosering dn vad som anges i denna bipacksedel. Fo}j alltid ldkarens recept och
instruktionerna pé etiketten fran apoteket.

Barn och ungdomar
Detta likemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra likemedel och Sefitude

Vid kontakt med likare eller annan sjukvardspersonal, kom ihdg att tala om att du tar eller nyligen har
tagit Sefitude.



Sefitude med mat, dryck och alkohol
Det finns inga kénda verkningar av att ta Sefitude med mat eller dryck.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvind inte Sefitude under graviditet och amning. Sdkerheten for detta likemedel vid graviditet och
amning har inte faststillts.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli det, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Sefitude kan forsdmra formagan att framfora fordon och anvénda maskiner. Paverkade patienter bor
inte framfora fordon eller anviinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skidrpt 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 darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sefitude innehéller sackaros och maltode xtrin
Om du har fatt veta av din lékare att du har intolerans mot vissa sockerarter, radfraga da din likare
innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Sefitude

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

For oral anvandning,
Tabletterna bor svéljas hela med lite vatten. Tugga inte tabletterna.

Rekommenderad dos for vuxna ér:

Vid lindrig oro: entablett hdgst 3 ganger dagligen.

Vid somnrubbningar: en tablett fran en halvtimme till en timme fore sénggdende. Vid behov tas 1
tablett tidigare under kvéllen.

Rekommenderad dos for ungdomar 12—18 ar r:

Vid lindrig oro: en tablett hogst 2 ganger dagligen.

Vid sémnrubbningar: en tablett fran en halvtimme till entimme fore sdnggaende. Vid behov tas 1
tablett tidigare under kvillen.

Maximal daglig dos: for ungdomar 12—18 ar 2 tabletter och for vuxna 4 tabletter.

Anviandning for barn och ungdomar
Sefitude rekommenderas inte for barn yngre dn 12 ar.

Anvindnings tid
Produkten bor tas regelbundet i 2 till 4 veckor for att uppna basta effekt.

Om du har tagit for stor méiingd av Sefitude
Symtomen pa 6verdos (om du har tagit fler tabletter &n du borde ha gjort) innefattar trotthet,
bukkramper, brostspanningar, virrighet, darrande hdander och vidgade pupiller.



Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 ) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Sefitude
Om du glommer ta en tablett tar du nésta dos pa den vanliga tiden. Det spelar ingen roll om du
glommer ta en dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sefitude
Du kan nir som helst sluta ta detta likemedel

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Vid behandling med detta likemedel kan mag- och tarmreaktioner (t.ex. illaméende och buksmértor)
intrdffa. Hur ofta dessa verkningar intréffar ar inte kéant.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Sefitude ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret efter EXP. Utgéngsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras inte 6ver 30 C.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar torrextrakt fran rot av vinderot.

Varje dragerad tablett innehaller 445 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Valeriana officinalis L.,
radix (vénderot). Extraktionsmedel: etanol 70% (V/V).
For tillverkning av en tablett anvdnds 1335-2670 mg torkad rot av vinderot.

8


http://www.fimea.fi/

- Ovriga innehallsimnen #r maltodextrin; vattenfri kolloidal kiseldioxid; mikrokristallin cellulosa;
magnesiumstearat; hydratiserad kolloidal kiseldioxid; talk; sackaros; kalciumkarbonat;
spraytorkad akacia; titandioxid (E171); shellack; tung kaolin; raffinerad ricinolja; makrogol
6000.

Sefitudes utseende och forpackningens inneh:ll
Runda, vita, konvexa, dragerade tabletter, 11,5-13 mm i diameter.

De dragerade tabletterna dr forpackade i PVC-/PVdC-/Al-blisterforpackningar, som ar tillgdngliga 1
paket pa 30, 45 eller 60 dragerade tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Florealis ehf.

Sidumula 25

108 Reykjavik

Island

e-post: info@florealis.com

Tillverkare
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
D-49479 Ibbenbiiren
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 24.11.2020 (i Finland)



