FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sedix
200 mg dragerade dabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

® Du bor tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter 2 veckor.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sedix ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Sedix

3. Hur du tar Sedix

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sedix ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Sedix ar och vad det anvands for

Sedix ar ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant vid lindriga
symtom pa nervds anspanning sasom oro, irritabilitet och tillfalliga
insomningsbesvar.

Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel grundar
sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvandning.

2. Vad du behover veta innan du tar Sedix

Ta inte Sedix:

® om du ar allergisk mot passionsblomma eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

® | brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning av
Sedix till barn under 12 ar.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Sedix

Vid kontakt med lékare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att
tala om att du tar eller nyligen har tagit detta receptfria lakemedel.
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Samtidig anvandning av Sedix och syntetiska lugnande lakemedel
(t.ex. bensodiazepiner) rekommenderas inte, savida inte samtidig
anvandning har ordinerats av lakare.

Graviditet och amning

Pa grund av otillracklig erfarenhet, bor Sedix inte anvandas under
graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan forsamra formagan att kora bil eller anvanda
maskiner. Om du kanner dig paverkad, ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller annan
sjukvardspersonal om du ar osaker.

Sedix innehaller natrium
Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett och ar darmed nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Sedix

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 03:52



Rekommenderad dos fér vuxna och ungdomar 6ver 12 ar ar:

® Vid lindriga symtom pa nervés anspanning: 1 till 2 tabletter
morgon och kvall. Dosen kan hojas enligt din lakares ordination
(hogst 8 tabletter per dag).

® Vid sémnsvarigheter: 1 till 2 tabletter pa kvallen, en halvtimme
fore laggdags.

Svalj tabletten med ett stort glas vatten.

Om dina symptom forvarras eller inte forbattras efter 2 veckor bor
du kontakta lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Sedix

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Inget fall av overdosering 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

Inga oonskade effekter forvantas i samband med att behandlingen
avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Inga biverkningar har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
adress nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sedix ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
"EXP". Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
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Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar extrakt av passionsblomma, (
Passiflora incarnata L.), ort.

1 tablett innehaller 200 mg torrt extrakt av Passiflora incarnata L.
(passionsblomma), motsvarande 700 mg - 1000 mg torkad ort av
passionsblomma.

Extraktionsmedel: Etanol 60% v/v.

® OQvriga innehallsédmnen ar:

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, povidon,
natriumstarkelseglykolat (typ A),

hydrogenerad bomullsfroolja, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
trikalciumfosfat.

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

Hjalpamne i extraktet ar maltodextrin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sedix ar rosa, avlanga, bikonvexa dragerade tabletter.
Sedix finns i forpackningar om 28, 42 eller 98 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Tilman s.a., Z.l. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgien

Lokal foretradare:
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Sana Pharma Medical AS, Philip Pedersens vei 20, 1366 Lysaker,
Norge

Detta lakemedel ar registrerat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Luxemburg: Sedistress 200

Spanien, Grekland, Cypern, Polen: Sedistress

Frankrike, Slovenien: Anxemil

Nederlanderna: Sofytol

Finland, Norge, Sverige: Sedix

Italien: Tractana

Osterrike: PhytoCalm

Denna bipacksedel andrades senast 2021-07-07
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