VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sefitude paillystetyt tabletit

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi pééllystetty tabletti sisaltdd 445 mg Valeriana officinalis L., radix (rohtovirmajuuri) uutetta
(kuivauutteena) Uuttoliuotin: etanoli 70% (V/V).

Yhden tabletin valmistukseen kéytetddn 1335 — 2670 mg kuivaa rohtovirmajuurta.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Sakkaroosi 96 mg ja maltodekstriini 39 mg tablettia kohden.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Paillystetyt tabletit

Pyored, valkoinen, kupera, paillystetty tabletti, halkaisija 11.5 — 13 mm

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste lievin hermostuneisuuden ja unihdirididen lievittimiseen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset:

Lievdn hermostuneisuuden lievittdmiseen yksi tabletti enintdédn 3 kertaa péivassa.

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

12-18-vuotiaat nuoret:

Lievdn hermostuneisuuden lievittdmiseen yksi tabletti enintddn 2 kertaa paivassa.

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

Suurin péivittdiinen annos: 12-18-vuotiaat nuoret 2 tablettia ja aikuiset neljd tablettia.

Kiéyttoaika

Rohtovirmajuuri ei sovi hitaan vaikutuksen alkamisen takia lievin hermostuneisuuden ja unihéirididen
akuuttiin interventio-hoitoon. Hoidon optimaalisen vaikutuksen saavuttamiseksi suositellaan jatkuvaa

kéayttod 2-4 vilkkon aikana.

Jos oireet jatkuvat tai pahenevat kahden viikkon jatkuvan kdyton jilkeen, on kddnnyttidva ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.



Pediatriset potilaat

Seftitude tabletteja ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (katso kohta 4.4. "Varoitukset ja kayttoon
liittyvét varotoimet").

Antotapa

Suun kautta.

Tabletti niellidn kokonaisena veden kanssa. Rohtovirmajuuriuutteen epdmiellyttdvain hajun ja maun
takia tablettia ei pidd rikkoa tai pureskella.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Jos oireet pahenevat lidkevalmisteen kdyton aikana, on kddnnyttiva ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Sefitude sisdltdd sakkaroosia ja maltodekstriinid. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirié tai sakkaroosi- isomaltaasi-vajaatoiminta,

eipidd kdyttda titd valmistetta.

Pediatriset potilaat

Sefitude-valmistetta eipidd kayttdd alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon, koska eiole tietoa valmisteen
turvallisuudesta ja tehosta lapsilla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei ole ilmoitettu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imettdmisen aikana ei ole osoitettu. Koska tietoja ei ole riittavasti, ei
suositella Sefituden kiyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Hedelmillisyys

Hedelmillisyyttd koskevat tiedot puuttuvat.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Sefitude saattaa heikentdd ajokykya ja koneiden kayttokykyd. Vaikutuksen alaiset potilaat eivit saa
ajaa tai kiyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Rohtovirmajuurivalmisteiden nauttimisen jilkeen saattaa esiintyd ruoansulatuskanavan oireita (kuten
pahoinvointi, vatsakouristukset). Esiintymistiheys ei ole tiedossa.



Mikél ilmenee muita haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu edelld, on otettava yhteys Ilddkériin tai
apteekkiin.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistid
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hySty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi webbplats: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Sékerhets- och utvecklingscentret for
Fimea laikemedelsomradet Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri Biverkningsregistret

PL 55 PB 55

00034 FIMEA 00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Noin 20 g annoksella rohtovirmajuurta on aiheutunut oireita kuten visymysté, vatsakouristuksia,
hengenahdistusta, huimausta, kisien vapinaa ja mustuaisen laajentuneisuutta, jotka havisivit 24
tunnissa. Jos oireita ilmenee, potilaalle on annettava tukihoitoa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Unilddkkeet

ATC-koodi: NO5CMO09

Vaikutusmekanismi

Rohtovirmajuurivalmisteiden unettava vaikutus, joka on pitkddn ollut tiedossa kokemusperéisesti, on
vahvistettu kliinisissd tutkimuksissa. Suun kautta kdytetyn rohtovirmajuuresta valmistetun
etanolikuivauutteen (uuttoliuottimen etanolipitoisuus enintéén 70% (V/V)) on osoitettu suositellulla
annoksella parantavan nukahtamisviivettd ja unen laatua. Varmuudella ei pystytd sanomaan, mika
tiedossa olevista ainesosista saa ndmé vaikutukset aikaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Tietoja eiole kiytettdvissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rohtovirmajuuresta valmistettujen etanoliuutteiden toksisuus on ollut vdhiisté jyrsijoilld akuutissa
testissé seka toistuvissa annostoksisuustesteissd 4—8 viikon koeaikana.

Ames-testimutageenisuudesta kuivauutteella (DER 4-7:1), uuttoliuotin etanoli 40% (V/V), ja
kuivauutteella (DER 3-6:1), uuttoliuotin etanoli 70% (V/V), ei viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Karsinogeenisuutta ja lisdédntymistoksisuutta koskevia tutkimuksia eiole suoritettu.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tablettiydin:

Maltodekstriini

Vedeton kolloidinen  piidioksidi
Mikrokiteinen selluloosa
Magnesiumstearaatti

Hydratoitu kolloidinen piidioksidi

Pddllyste:

Talkki

Sakkaroosi
Kalsiumkarbonaatti
Akaasia, sumukuivattu
Titaanidioksidi (E171)
Shellakka

Kaolimi, raskas
Risiiniéljy, puhdistettu
Makrogoli 6000

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Séilytd alle 30°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVC/PVdAC - alumiini-lipipainolevyt pahvikotelossa.
Pakkauskoot: 30, 45 tai 60 paillystettyd tablettia. Kaikkia pakkauskokoja eiole vélttdméttd

myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Florealis ehf.
Sidumaula 25
108 Reykjavik
Islanti



Sahkoposti info@ florealis.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34303

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara: 15.02.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.02.2022



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Sefitude, dragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dragerad tablett innehaller 445 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Valeriana officinalis L.
(vénderot), radix, motsvarande 1335-2670 mg torkad rot av vinderot. Extraktionsmedel: etanol 70 %

(VIV).

Hjdlpdmnen med kédnd effekt

96 mg sackaros och 39 mg maltodextrin per tablett.

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Dragerad tablett

Runda, vita, konvexa, dragerade tabletter, 11,5-13 mm i diameter.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Vixtbaserat likemedel for anvindning vid lindrig oro och sémnrubbningar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och éldre:

Vid lindrig oro: 1 tablett hogst 3 ganger dagligen.

Vid somnrubbningar: 1 tablett /2-1 timme fore sdnggéende. Vid behov tas 1 tablett tidigare under
kvéllen.

Ungdomar 12—18 ar:

Vid lindrig oro: 1 tablett hogst 2 ganger dagligen.

Vid sémnrubbningar: 1 tablett %2-1 timme fore sdnggdende. Vid behov tas 1 tablett tidigare under
kvéllen.

Maximal daglig dos: for ungdomar 12—18 &r 2 tabletter och for vuxna och dldre 4 tabletter.
Anvdndningstid

Eftersom den terapeutiska effekten gradvis 6kar av vanderot ar Sefitude inte IAmpligt vid akut
behandling av lindrig oro eller sémnrubbningar. For att uppnd en optimal effekt av behandlingen,
rekommenderas kontinuerlig anvidndning under 2-4 veckor.

Om symtomen kvarstar eller férvérras efter 2 veckors kontinuerlig anvdndning, bor ldkare eller annan

sjukvardspersonal kontaktas.

Pediatrisk population



Sefitude rekommenderas inte till barn under 12 &r (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Oralt.

Tabletterna bor svéljas hela med lite vatten. De bor inte brytas eller tuggas, pa grund av
vanderotextraktets obehagliga lukt och smak.

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Om symtomen forvdrras vid anvindning av likemedlet bor ldkare eller annan sjukvardspersonal
kontaktas.

Sefitude nnehéller sackaros och maltodextrin. Patienter med séllsynta &rftliga problem med
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist bor inte ta detta likemedel

Pediatrisk population

I brist pa tillrickliga data rekommenderas inte Sefitude till barn under 12 ar.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga rapporterade.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Sakerheten vid graviditet och amning har inte faststéllts. I brist pa tillrdckliga data rekommenderas
inte anvindning av Sefitude under graviditet och amning,

Fertilitet
Sefitudes inverkan pa fertilitet har inte studerats.
4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Sefitude kan forsdmra formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Patienter som kédnner sig
paverkade av Sefitude ska inte framfora fordon eller anvinda maskiner.

49 Biverkningar

Gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, bukkramper) kan intrdffa efter intag av preparat som
innehéller vinderot. Frekvensen ér inte kiand.

Om andra biverkningar &nde listade ovan mtraffar bor likare eller annan sjukvérdspersonal
konsulteras.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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




webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

En dos motsvarande ca 20 g torkad vinderot orsakade symtom som trotthet, bukkramper,
brostspanningar, yrsel, darrande hinder och mydriasis, som forsvann inom 24 timmar. Om symtom
uppstar ska understodjande behandling sittas in.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Somnmedel och lugnande medel

ATC-kod: NO5C M09 Vinderot, rot

Verkningsmekanism

De sedativa effekterna av preparat som innehéller vinderot, vilka sedan linge har varit empiriskt
kénda, har bekréftats vid kontrollerade kliniska studier. Peroralt administrerat torrt extrakt av
véanderot, berett med etanol/vatten (etanol max 70 % (V/V)), i rekommenderad dos har visat forbattrad
somnlatens och somnkvalitet. Dessa effekter kan inte med sékerhet tillskrivas nagra kdnda
bestandsdelar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Inga data finns tillgdngliga.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Etanolextrakt av vinderot har visat lag toxicitet hos gnagare vid akuttoxiska tester samt i toxikologiska
tester med upprepad dosering under 4—8 veckor.

Ingen mutagen effekt kunde péavisas i Ames test med torrt extrakt (DER 4-7:1), extraktionsmedel
etanol 40 % (V/V) och torrt extrakt (DER 3-6:1), extraktionsmedel 70 % (V/V).

Studier avseende reproduktionseffekter och karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Tablettkdrna:

Maltodextrin

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Cellulosa, mikrokristallin
Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal hydratiserad
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Tablettdragering:

Talk

Sackaros

Kalciumkarbonat

Akaciagummi, spraytorkat

Titandioxid (E171)

Schellack

Kaolin, tungt

Ricinolja, raffinerad

Makrogol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

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

6.6  Forpackningstyp och innehall
PVC-/PVdC-aluminiumblister i en yttre kartong.
Forpackningsstorlekar: 30, 45 eller 60 dragerade tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Florealis ehf.

Sidumdla 25

108 Reykjavik

Island

e-post info@florealis.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34303

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 15.2.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
14.02.2022
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