Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Sedogelat Classic filmtabletta
valeriana gyokér szaraz kivonata
orvosi citromfii levél szaraz kivonata

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Sedogelat Classic filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Sedogelat Classic filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Sedogelat Classic filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Sedogelat Classic filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1.  Milyen tipusu gyoégyszer a Sedogelat Classic filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Sedogelat Classic filmtabletta egy hagyomanyos novényi gyogyszer, mely kizarolag a régota
fennalld hasznalaton alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazando6 Ggymint,
o clalvas eldsegitésére,
e stressz enyhe tlineteinek enyhitésére (mint szorongds, nyugtalansag, izgatottsag, idegesség,
ingerlékenység).
Felnétteknek és 12 éven feliili gyermekek és serdiilok szamara javallt.

A Sedogelat Classic filmtabletta nyugtato és altato hatast készitmény. Novényi hatéanyaga a
macskagyokér és az orvosi citromfii levél szaraz kivonata.

2. Tudnivalék a Sedogelat Classic filmtabletta szedése elétt

Ne szedje a Sedogelat Classic filmtablettat:

- ha allergias a macskagyokérre, a citromfiire vagy a Lamiaceae €s Valerianaceae csalad tagjaira

vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Sedogelat Classic filmtabletta szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

A Sedogelat Classic filmtabletta 12 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott a hatékonysagot és a
biztonsagossagot igazolo adatok hidnyaban.
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Amennyiben gy érzi, hogy tiinetei nem javulnak, esetleg rosszabbodnak, feltétleniil forduljon
orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Sedogelat Classic filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Egyideji alkalmazasa mas altatd-, nyugtatd hatasu készitményekkel (mint pl. a benzodiazepin-
szdrmazékok) csak az orvos eldirdsa szerint lehetséges.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatéanyagainak a termékenységet befolyasold hatasara vonatkozé adatok nem allnak
rendelkezésre.

Nem all rendelkezésre elegendd adat a macskagyokér €s a citromfii levél terhesség és szoptatas ideje
alatt tortén6 alkalmazasanak biztonsagossagat illetden sem, ezért a készitmény szedése nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Figyelmeztetés:

A készitmény nyugtato hatasabol adodoan befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket, ezért tilos a nagyobb figyelmet igényld tevékenységek végzése, mint amilyen
pl. a gépjarmiivezetés, vagy veszélyes gépek kezelése.

A Sedogelat Classic filmtabletta gliikozt tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3.  Hogyan Kell szedni a Sedogelat Classic filmtablettat?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felndttek és 12 éves kor feletti gyermekek és serdiildk:

- Nyugtatoként: napi 3 alkalommal 1-2 filmtabletta.

- Altatoként: fél-egy oraval lefekvés elott 1-2 filmtabletta.

Egy nap alatt ne vegyen be 6 db filmtablettanal tobbet.

Az alkalmazds modja:
A Sedogelat Classic filmtablettat egészben, b6 folyadékkal kell bevenni.

A kezelés idotartama

A Sedogelat Classic filmtabletta hatasa fokozatosan alakul ki, ezért alkalmazasa az optimalis kezelési
eredmény elérése érdekében legalabb 2 hétig folyamatosan ajanlott. Amennyiben a tiinetek folyamatos
alkalmazas mellett 4 héten beliil nem javulnak, esetleg rosszabbodnak, feltétlentil forduljon orvoshoz.

Ha az eldirtnal tobb Sedogelat Classic filmtablettat vett be

20 g macskagyokér (ez megfelel 54 db Sedogelat Classic filmtablettanak) egyidejii bevételét kdvetden
a kovetkezO enyhe tiineteket jelentették, melyek 24 ora elteltével enyhiiltek: faradtsag, hasi gorcsok,
szoritd érzés a mellkasban, szédiilés, remegd kezek és kitagult pupilla (mydriasis).

Amennyiben feltehetden tiladagolta a gyogyszert, keresse fel kezelGorvosat, a gyogyszer
csomagolasat és a megmaradt filmtablettakat is vigye magaval.



Lehetséges, hogy egyes, a 4. pontban felsorolt mellékhatasok feler6sodhetnek.
Az orvosi citromfil levéllel kapcsolatos tiladagolasi tiineteket nem jelentettek.

Ha elfelejtette bevenni a Sedogelat Classic filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatosan, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok
Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A macskagyokér tartalmu készitmények bevételét kdvetéen gyomor-bél panaszok (pl. hanyinger, hasi
goresok) jelentkezhetnek. Ezen tiinetek eléforduldsanak gyakorisaga nem ismert.

Az orvosi citromfii levélnek nincsenek ismert mellékhatasai.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Sedogelat Classic filmtablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A csomagolason feltilintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:..) utan ne alkalmazza a Sedogelat Classic
filmtablettat. A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sedogelat Classic filmtabletta?
A készitmény hatéanyagai filmtablettanként:
- 72 mg valeriana gyokér (Valeriana officinalis L. radix) vizes-alkoholos kivonassal késziilt
széaraz kivonat (DER 3-6:1), kivonoszer: 70%-os etanol,
- 72 mg orvosi citromfii levél (Melissa officinalis L. folium) szaraz kivonat (DER 4-6:1)
kivondszer: 30%-0s metanol

Egyéb dsszetevok: mikrokristalyos celluloz, karboximetilkeményité-natrium, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, talkum, hipromelléz 50, makrogol 6000, propilénglikol,
porlasztva szaritott gliikkoz szirup, sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid
(E172).



Milyen a Sedogelat Classic filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Barna, kerek, mindkét oldalan domboru, sima feliilet(, jellemz0 szagh filmtabletta.

30, 60 db filmtabletta PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban, dobozban.
Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21, 1160 Bécs, Ausztria

OGYI-TN-16/01 30 db
OGYI-TN-16/02 60 db

A betegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2016. jinius



