PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Sedix, dragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller 200 mg torrt extrakt av Passiflora incarnata L., (passionsblomma), herba,
motsvarande 700 mg - 1 000 mg torkad 6rt av passionsblomma.
Extraktionsmedel: etanol 60 % (v/v).

Hjélpdmne med kénd effekt:
Varje tablett innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) och ar darmed nast intill "natriumfritt”.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Dragerad tablett.

Rosa till morkrosa, avlang, bikonvex dragerad tablett (18 x 7 mm).
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvént vid lindriga symtom pa nervés anspanning sasom oro,
irritabilitet och tillfalliga insomningsbesvar.

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

Sedix &r avsett for vuxna och ungdomar 6ver 12 ér.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Oral anvandning.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:

- Vid lindriga symtom pa nervos anspanning: 1 till 2 tabletter morgon och kvall.
Dosen kan hojas enligt ordination fran lakare (hogst 8 tabletter per dygn).

- Vid sémnsvarigheter: 1 till 2 tabletter pa kvallen, en halvtimme fére laggdags.

Pediatrisk population
| brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning till barn under 12 ar.

Behandlingstid

Om symptomen forvarras eller inte forbattrats inom 2 veckor, bor lakare eller annan sjukvardspersonal

radfragas.



Administreringssatt
Tabletten ska svéljas med ett stort glas vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

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

Om symtomen forvarras under anvandning av lakemedlet, bor lakare eller annan sjukvardspersonal
radfragas.

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

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av Sedix och syntetiska sedativa l&kemedel (t.ex. bensodiazepiner)
rekommenderas inte, savida inte samtidig anvandning har ordinerats av lakare.

For att undvika lakemedelsinteraktioner bor patientens eventuella andra pagaende behandlingar
efterfragas.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet och amning

I brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning.
En studie pa en djurart har visat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3)

Fertilitet
Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Patienter som kanner sig
paverkade av detta lakemedel ska inte framféra fordon eller hantera maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga kénda.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet registrerats. Det gor det

mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets sékerhet. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering



Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga sémnmedel och lugnande medel. ATC-kod: NO5CM

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Extrakt av passionsblomma och isolerade substanser har under orala akuta och upprepade
toxicitetsstudier visat lag toxicitet hos gnagare.

Inga mutagena effekter av extraktet i Sedix har iakttagits i Ames test.

Studier avseende karcinogenicitet har inte genomforts.

En studie har visat stort kopulationsbeteende hos hanrattor som exponerats for passionsblomma in
utero och via modersmjélk. Den kliniska relevansen hos ménniska ar okand.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Tablettkérna:

Mikrokristallin cellulosa
Pregelatinerad stérkelse
Magnesiumstearat

Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Dragering:

Polyvinylalkohol

Kalciumkarbonat

Makrogol

Talk

Karmin (E120)

Hjalpamne i extraktet: maltodextrin.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Lakemedlet ska forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av PVC/LDPE/PVDC/aluminium.

Forpackningar med 28, 42, 98 eller 100x1 dragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJINING

Tilman S.A.

Zoning Industriel Sud 15

5377 Baillonville

Belgien

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJINING

49530

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING

2013-12-19/2016-11-21

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-06
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