1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sedistress, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg wyciagu (w postaci wyciagu suchego) z Passiflora
incarnata L., herba (ziele me¢czennicy), co odpowiada 700 mg - 1000 mg kwiatéw megczennicy.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% V/V.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Jedna tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) jonéw sodu, to znaczy zasadniczo jest ,,wolny od
sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Rozowe, podtuzne, dwuwypukte tabletki o wymiarach 18 x 7 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany do uSmierzania niewielkich objawow stresu
psychicznego, takich jak nerwowo$¢, martwienie si¢ lub rozdraznienie oraz jako $rodek utatwiajacy

zasypianie.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania w
okreslonych wskazaniach wylacznie na podstawie dtugotrwatego zastosowania.

Produkt Sedistress mozna stosowaé u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Osoby doroste i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat:

- USmierzanie krotkotrwalego stresu psychicznego: od 1 do 2 tabletek rano i wieczorem.
Dawka moze zosta¢ zwigkszona po uzgodnieniu z lekarzem lub farmaceuta, maksymalnie do 8
tabletek na dobe.

- Jako lek nasenny: od 1 do 2 tabletek wieczorem, na pét godziny przed udaniem sie na
spoczynek.

Dzieci
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych ten produkt nie jest zalecany do stosowania u dzieci W

wieku ponizej 12 lat.

Czas trwania leczenia




Jezeli objawy utrzymujg si¢ ponad 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Potkna¢ tabletki, popijajac duza szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostato okreslone ze
wzgledu na brak odpowiednich danych.

Jezeli w czasie stosowania tego produktu leczniczego objawy pogorszg sie¢, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) jondw sodu na tabletke, to znaczy jest ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z syntetycznymi lekami nasennymi (takimi jak
benzodiazepiny) bez zalecenia lekarza lub farmaceuty. Aby unikna¢ interakcji migdzylekowych,
pacjenci powinni poinformowac lekarza lub farmaceute o innych lekach przyjmowanych w czasie
stosowania produktu Sedistress.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Bezpieczenstwo produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.
Jedno badanie na zwierzgtach wykazato toksyczny wplyw na reprodukcj¢ (zobacz sekcj¢ 5.3).Ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych na temat ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku
zaobserwowania wptywu pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nieznane.

Jezeli w czasie stosowania tego produktu leczniczego pojawia si¢ reakcje niepozadane,nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych




Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ekstrakty z ziela meczennicy i izolowane sktadniki wykazaty niska toksyczno$¢ u gryzoni podczas
ostrych testow i toksycznosci po podaniu wielokrotnych dawek droga doustna.

Badanie genotoksycznosci przeprowadzono, stosujgc wycigg wodno-alkoholowy z kwiatéw
meczennicy, ktory jest zawarty w produkcie Sedistress, i nie wykazano aktywno$ci mutagennej w
teScie Amesa.

Nie przeprowadzono badan nad rakotworczoscia.

Jedno z badan wykazato, ze ekspozycja na kwiat Passiflory samic szczurow bedgcych w ciazy i w
czasie laktacji ma wptyw na zachowanie kopulacyjne u samcow szczurow. Znaczenie kliniczne dla
ludzi jest nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K30

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Olej baweliany uwodorniony
Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia fosforan

Otoczka

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Talk

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Substancje pomocnicze zastosowane w wyciagu to: maltodekstryna.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Produkt jest pakowany w pudetka zawierajace 28, 42 lub 98 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tilman SA

Z.1.Sud 15

5377 Baillonville

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25411

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.06.2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.11.2019



