AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15491/2024/01-02-03-04-05 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sedistress 500 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine 500 mg extract (ca extract uscat) din Passiflora incarnata L., herba (iarba
de floarea patimilor) (echivalent cu 2000 mg - 3000 mg de floarea patimilor).

Solvent de extractie: etanol 70% V/V.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.

Comprimate filmate alungite, de culoare roz pana la roz inchis, cu dimensiuni de 19x9 mm.
Pentru administrare orala.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament pe baza de plante cu utilizare traditionala pentru ameliorarea simptomelor usoare ale stresului
psihic, cum ar fi nervozitatea, ingrijorarea sau iritabilitatea si pentru a facilita somnul.

Acest produs este un medicament pe baza de plante cu utilizare traditionala pentru fi folosit 1n indicatiile
specifice bazate exclusiv pe o utilizare indelungata.

Sedistress este indicat la adulti si adolescenti incepand cu varsta de 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti incepand cu varsta de 12 ani:

- Pentru ameliorarea stresului psihic temporar: 1 pana la 2 comprimate pe zi.

- Pentru a facilita somnul: 1 comprimat seara, cu ' ord inainte de culcare. Dacéd este necesar, al doilea
comprimat poate fi luat mai tarziu.

Doza poate fi crescuta conform instructiunilor medicului curant sau farmacistului (maxim 3 comprimate pe

zi).

Copii:

Nu se recomanda utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani (vezi pct.4.4).

Durata tratamentului




Dacé simptomele persistd mai mult de 2 sdptdmani se recomanda ca pacientul sa se adreseze unui medic.

Mod de administrare
Administrare orala.
Comprimatele se inghit cu un pahar mare cu apa.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.
4.4  Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani nu a fost stabilita, din cauza lipsei datelor adecvate.
Daca simptomele se agraveaza in timpul utilizarii medicamentului, trebuie solicitat consultul unui medic sau
al unui profesionist din domeniul sanatatii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu sedative de sinteza (cum ar fi benzodiazepinele) nu este recomandata. Pentru a
evita orice interactiune cu medicamentele, pacientii sunt rugati sa 1si informeze medicul sau farmacistul cu
privire la orice alt tratament urmat Tn timpul tratamentului cu Sedistress.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date privind utilizarea Sedistress la gravide. Un studiu la o specie de animal a aratat toxicitate
asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). In absenta datelor suficiente, nu se recomanda utilizarea
Sedistress in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se stie dacd substanta activa sau metabolitii sai sunt excretati in laptele matern uman. Nu poate fi exclus

un risc pentru nou-nascutul/sugarul alaptat. in absenta unor date suficiente de siguranti, nu se recomandi
utilizarea Sedistress in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu existd date in legatura cu fertilitatea.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii afectati nu trebuie sa conduca
vehicule sau sa foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse
Nu se cunosc.

Daca apar reactii adverse, trebuie solicitat consultul unui medic sau al unui profesionist din domeniul
sanatatii .

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Sedistress este un produs medicinal pe baza de plante cu utilizare traditionala.
Nu au fost efectuate studii farmacodinamice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu au fost efectuate studii farmacocinetice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Extractele din floarea patimilor si componentele izolate au aratat o toxicitate redusa la rozatoare in cazul
testelor privind toxicitatea acuta si toxicitatea dupa doze repetate administrate pe cale orala.

Studiul de genotoxicitate in vitro efectuat cu extractul hidroalcoolic din floarea patimilor, care este continut
n Sedistress, nu a evidentiat nicio activitate mutagena (testul Ames).

Nu au fost efectuate studii privind carcinogenitatea.

Un studiu a aratat ca expunerea la floarea patimilor in timpul sarcinii si alaptarii a perturbat comportamentul
copulator al sobolanilor masculi. Relevanta clinicd pentru oameni Nu este cunoscuta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Maltodextrina

Celuloza microcristalina

Amidon pregelatinizat (din porumb)
Dioxid de siliciu coloidal hidratat
Stearat de magneziu

Sub strat - filmare:
Hipromeloza (15mPas /3 mPas)
Polidextroza (E1200)

Carbonat de calciu

Trigliceride cu lant mediu

Strat filmare:
Alcool polivinilic
Carbonat de calciu
Macrogol 3350
Talc
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Carmin (E120)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVC-PEJD-PVDC/folie de Al .

Cutie cu 14, 28, 56, 98 sau 100x1 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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