Bipacksedel: Information till patienten
Sefitude, dragerade tabletter
extrakt av rot fran vanderot

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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 eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du bor tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sefitude ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar detta lakemedel
Hur du tar detta lakemedel

Eventuella biverkningar

Hur detta lakemedel ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1.  Vad Sefitude &r och vad det anvéands for
Sefitude dr ett véxtbaserat lakemedel for anvandning vid lindrig oro och somnrubbningar.

Sefitude innehaller extrakt av rot fran vanderot.

2. Vad du behover veta innan du tar Sefitude

Ta inte detta lakemedel:
- om du ar allergisk mot vanderot eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Kontakta lakare om du inte mar béattre under anvandningen av Sefitude.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Sefitude
Vid kontakt med ldkare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att tala om att du tar eller nyligen har
tagit Sefitude.

Sefitude med mat, dryck och alkohol
Det finns inga k&nda effekter av att ta Sefitude med mat eller dryck.

Graviditet, amning och fertilitet
I brist pa tillrackligt informationsunderlag rekommenderas inte anvandning av Sefitude under
graviditet och amning.



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli det, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Sefitude kan forsamra formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Om du kénner dig paverkad, ska du darfor inte kora bil, anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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 din lakare eller annan sjukvardspersonal om du &r oséker.

Sefitude innehaller sackaros och maltodextrin
Om du inte tal vissa sockerarter, radfraga lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Sefitude

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller annan sjukvardspersonal. Radfraga lakare, sjukvards- eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Ska sviljas.
Tabletterna bor svéljas hela med lite vatten. Tugga inte tabletterna.

Rekommenderad dos fér vuxna och &ldre ar:

Vid lindrig oro: 1 tablett hogst 3 ganger dagligen.

Vid sémnrubbningar: 1 tablett %-1 timme fore sanggaende. Vid behov tas 1 tablett tidigare under
kvallen.

Rekommenderad dos for ungdomar 12-18 ar ar:

Vid lindrig oro: 1 tablett hogst 2 ganger dagligen.

Vid sémnrubbningar: 1 tablett ¥2-1 timme fore sanggaende. Vid behov tas 1 tablett tidigare under
kvallen.

Maximal daglig dos for ungdomar 12—18 ar ar 2 tabletter och for vuxna och éldre 4 tabletter.

Anvéandning for barn och ungdomar
Sefitude rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Anvandningstid
Detta lakemedel bor tas regelbundet i 2 till 4 veckor for att uppna bésta effekt.

Om du har tagit for stor mangd av Sefitude
Symtom pa 6verdosering (om du har tagit fler tabletter &n du borde ha gjort) &r trétthet, bukkramper,
brostspanningar, yrsel, darrande h&nder och vidgade pupiller.

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Sefitude
Om du glommer ta en tablett tar du nasta dos pa den vanliga tiden. Det spelar ingen roll om du
glémmer ta en dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta Sefitude
Du kan nar som helst sluta ta detta lakemedel.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vid behandling med detta lakemedel har mag- och tarmbesvér (t.ex. illamaende och buksmartor)
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sefitude ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar extrakt fran rot av vanderot.

Varje dragerad tablett innehaller 445 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Valeriana officinalis L.
(vanderot), rot, motsvarande 1335-2670 mg torkad rot av vanderot. Extraktionsmedel: etanol
70 % (VIV).

- Ovriga innehallsamnen &r maltodextrin, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat, kolloidal hydratiserad kiseldioxid, talk, sackaros, kalciumkarbonat,
spraytorkat akaciagummi, titandioxid (E171), schellack, tungt kaolin, raffinerad ricinolja,
makrogol.

Sefitudes utseende och forpackningens innehall
Runda, vita, konvexa, dragerade tabletter, 11,5-13 mm i diameter.


http://www.lakemedelsverket.se

De dragerade tabletterna ar forpackade i PVC-/PVdC-/Al-blisterforpackningar, som ar tillgangliga i
paket pa 30, 45 eller 60 dragerade tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Florealis ehf.

Sidumdala 25

108 Reykjavik

Island

e-post info@florealis.com

Tillverkare
Wiewelhove GmbH
Ddrnebrink 19
D-49479 Ibbenbiren
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2019-04-10
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