1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sedix kalvopaallysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kalvopadllysteinen tabletti siséltdd 200 mg karsimyskukan (PassifloraincarnataL.) versosta
valmistettua kuivauutetta (valmistukseen kéytetty 700 mg -1000 mg k&rsimyskukkaa).
Uuttoliuotin: 60 % (V/V) etanoli.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Vaaleanpunainen, pitkdnomainen, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen tabletti

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdén lievittdmaan lievia henkisen stressin oireita, kuten
hermostuneisuutta, huolestuneisuutta tai artyneisyytta seké helpottamaan nukahtamista.

Ladkevalmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kéytto tiettyihin k&yttoaiheisiin perustuu
yksinomaan sen pitk&d&n jatkuneeseen kayttoon.

Sedix on tarkoitettu aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten k&yttoon.

4.2  Annostus jaantotapa

Aikuiset jayli 12-vuotiaat:

- Lievittamaan valiaikaista henkisté stressia: 1-2 tablettia aamulla ja illalla.
Annosta voidaan lisdtd oman ladkarin tai apteekkihenkildkunnan ohjeiden mukaan (enintdén 8
tablettia péaivassa).

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

Pediatriset potilaat
Koska riittavia tietoja ei ole saatavilla, ei kdyttda suositella alle 12-vuotiaille lapsille, ellei laakari
toisin maé&raa.

Kéyttdajan kesto

Jos oireet pahenevat tai ne eivat lievene 2 viilkon kéyton aikana, on otettava yhteytta laékariin tai
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Hoidon kesto ei saa ylittd4 6 kuukautta.

Antotapa
Suun kautta.

Niele tabletit yhdessa ison lasillisen vetta kanssa.

4.3 Vasta-aiheet



Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Koska riittavia tietoja ei ole saatavilla, ei kayttda suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos oireet pahenevat valmisteen k&yton aikana, on otettava yhteytt4 ladkariin tai terveydenhuollon
ammattilaiseen.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n ld&dkevalmisteiden kanssa seké muut yhte isvaikutukset

Samanaikaista synteettisten rauhoittavien laékkeiden (kuten bentsodiatsepiinit) kayttoa ei suositella,
ellei laakari tai apteekkinenkilokunta toisin méaraa. Laakitysten vélisen interaktion vélttamiseksi
potilaita pyydet&én ilmoittamaan ladkarille tai apteekkiin kaikista muista samanaikaisista hoidoista
Sedixia annostalteaessa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys
Raskaus ja imetys

Tutkimuksia mahdollisista riskeistd raskauden ja imetyksen aikana ei ole tehty.
Koska riittdvia tietoja ei ole, ei kayttdd suositella raskauden ja imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Valmisteen vaikutuksesta hedelméllisyyteen ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Sedix voi heikentad ajokykyé ja koneiden kayttokykyd. Potilaiden ei pidd ajaa autoa tai kayttaa
koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Jos haittatapahtumia ilmenee, on otettava yhteyttd ladkariin tai terveydenhuollon ammattilaiseen.
Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa rekisterdinnin myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteenhytty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaén ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Y liannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka



Ei sovellettavissa.

5.2 Farmakokinetiikka
Ei sovellettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Kérsimyskukan vesi-alkoholi-uutteella, jota Sedix siséltad, tehdyssé genotoksisuustutkimuksessa ei ole
havaittu mutageenisia vaikutuksia Amesin testissa.

Karsinogeenisuutta ja lisaantymistoksisuutta ei ole tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

Mikrokiteinen selluloosa

Povidoni

Natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Puuvillansiemenoljy, hydrattu
Vedeton kolloidinen  piidioksidi
Trikalsiumfosfaatti

Paallyste:

Polyvinyylialkoholi

Titaanidioksidi (E171)

Makrogoli

Talkki

Punainen rautaoksidi (E172)

Uutteen siséltdma apuaine: maltodekstriini.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.

6.4 Sailytys

Tama ladke ei vaadi lAmpétilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.
Séilyta alkuperéispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

PVC/PE/PVDC/alumiini-lapipainopakkaus.
Pakkauksessa 28, 42 tai 98 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

3



6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

7. REKISTEROINNINHALTIJA

Tilman s.a, Z.1 Sud 15, 5377 Baillonville, Belgia

8. REKISTEROINTINUMERO

R 31589 FI

9. REKISTEROINNIN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.2.2015/14.6.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.11.2016



