sp.zn.sukls63560/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
SEDATIF PC sublingvalni tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 sublingvalni tableta (250 mg) obsahuje:

Aconitum napellus 6 CH
Belladonna 6 CH
Calendula officinalis 6 CH
Chelidonium majus 6 CH
Abrus precatorius 6 CH
Viburnum opulus 6 CH

Pomocna latka se zndmym ucinkem: laktoza.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

sublingvalni tablety
Popis ptipravku: bila tableta.

4, KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

SEDATIF PC je homeopaticky 1é&ivy piipravek uzivany tradiéné v homeopatii k 16¢bé
uzkosti a emoc¢niho napéti, které se projevuji napt. neklidem, nervozitou, podraZzdénosti a
poruchami koncentrace, a k 1é¢bé lehkych poruch spanku.

4.2  Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Dospéli, dospivajici a déti: 1-2 tablety 3x denné, rano, v poledne a vecer, nejlépe mimo dobu
jidla.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Tablety nechat rozpustit pod jazykem.

Détem do 6 let je mozné tablety pfed podanim rozpustit, nejlépe v malém mnozstvi Cisté
neperlivé vody, z diivodu rizika vdechnuti.

Doporucena doba 1éCby: 4 tydny.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktéozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s
intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy
nemaji tento pfipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné interakce se neo¢ekavaji.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tento 1é¢ivy piipravek mize byt uzivan béhem téhotenstvi a kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento léCivy piipravek nemd Zzadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucéinky

Zadné nezadouci ucinky se neocekavaji.

Hl43eni podezieni na nezddouci ucinky

HIaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik léc¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na neZadouci U€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9  Predavkovani

Zadné nebezpeéi plynouci z predavkovani se neoéekava.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Homeopatika, ATC kod: V12

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Neuplatiiuje se.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Neuplatiiuje se.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Monohydrat lakt6zy, sodna sul kroskarmel6zy, magnesium-stearat.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Papirova krabicka obsahujici 60 nebo 90 tablet v blistru (Al/ PVC).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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