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SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
SEDALIA sirup
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
100 g sirupu obsahuje:
Chamomilla recutita 9 CH........ccoceiiiiniiiiiiiiiieceee 1,5¢g
Gelsemium 9 CH.......ocoooviiviiiiieiiceeeece e 1,5¢g
Hyoscyamus niger 9 CH.......cooiuiiiiiiiiiiiieeeeeeee 1,5¢g
Kalium bromatum 9 CH .......ccccciiiiiiiiiiiiieeeeeie e 1,5¢g
Passiflora incarnata 3 DH........c.cccceviivieniieiieceeeeeee e 1,5¢g
Datura stramonium 9 CH.........c.ccccveviiivienienieeieeeeee e 1,5¢g

Pomocné latky se znamym ucinkem: sachar6za, ethanol 96% a kyselina benzoova.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup

Vzhled ptipravku: svétle zluty az zluty Ciry sirupovity roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

SEDALIA je homeopaticky 1éCivy pripravek uzivany tradicné v homeopatii k 1é¢bé nezavaznych
uzkostnych stavil, jako je nervozita, neklid a podrazdénost, a lehkych poruch spanku u déti od 1 roku.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Déti od 1 roku: 5 ml sirupu rdno a vecer.

Pro odméfeni uvedené davky pouzijte pfiloZzenou odmérku. Mnozstvi v ml je uvedeno na
odmeérce.

Déti od 1 roku do 2,5 let maji uZivat tento 1é¢ivy piipravek pouze po piedchozi poradé s Iékarem

wewvr

Délka 1écby
Lécba nema presdhnout 10 dni. Lécbu je tfeba ukoncit, jakmile pfiznaky odezni. Pokud se do
7 dnti pfiznaky nezlep$i nebo pokud se zhorsi, mé se rodi¢ ditéte poradit s Iékafem.

Zpusob podani
Peroralni podéni.



4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sacharozu. Davka 5 ml sirupu obsahuje 3.9 g sachar6zy. Pacienti se
vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukdzy a galaktdézy nebo se

sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje alkohol. Davka 5 ml obsahuje 15 mg alkoholu, coz odpovida 0,4 %
(V/V).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 5,5 mg kyseliny benzoové v jedné davee (5 ml), coz odpovida
1,11 mg/ml. Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu miize zesilit novorozenecky
ikterus, ktery se miize vyvinout do kernikteru (loziska nekonjugovaného bilirubinu v mozkové tkani).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné interakce se neo¢ekavaji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Z4dné nezadouci Gcinky se neoéekavaji.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dilezit¢. Umoznuje

pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Zadné nebezpeci plynouci z predavkovani se neocekava.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Homeopatika, ATC kod: V12.



Tradi¢ni pouziti slozek 1é¢ivého piipravku SEDALIA v homeopatii:

Chamomilla recutita: nervova vzrusivost, neklid, podrazdénost, uzkost, vztek, vznétlivost, vrtosivost a
mrzutost u déti; no¢ni neklid a poruchy spanku doprovazené uzkosti a podrazdénosti zejména u deti
(vyktiky ze spani, sténani, pla¢ ve spanku).

Gelsemium: zkost, podrazdénost, agitovanost, emocni ties, anticipacni tizkost, nespavost zejména u

uzkostnych, nervoznich, podrazdénych zejména détskych pacientl nebo v pfipadé strachu z neusnuti.

Hyoscyamus niger: Uzkost, strach, nervozita, agitovanost u déti, nasilné chovani, nespavost, zejména
nespavost z podrazdénosti u déti (se zaskuby a tfesem ve spanku, vykiiky ze spani a probouzenim
z vydéseni (noc¢ni miry), nespavost z nervového rozruseni s nadmérnou bdélosti stfidajici se s ospalosti.

Kalium bromatum: Uzkost a nervozita, nespavost, poruchy spanku labilnich, neklidnych déti v
dasledku uzkosti (no¢ni miry).

Passiflora incarnata: nervozita u déti, spankové poruchy nervového ptivodu (podrézdénost, uzkost,
nervozita), podrazdénost u déti.

Datura stramonium: velka Gzkost, strach, neklid a nervozita zejména u déti a extrémni podrazdénost,
psychomotorické agitovanost, neklidny spanek, nespavost zejména u déti v disledku nervozity, no¢nich
mur, strachu ze tmy. Ospalost s neschopnosti usnout v disledku tzkosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neuplatiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Sacharodza, ethanol 96%, kyselina benzoova, karamel a ¢i§téné voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Pted otevienim lahvicky: 5 let
Po otevieni lahvicky: 1 rok

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani



Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zluta sklenéna lahvika tiidy IIT o objemu 200 ml, polyethylenovy Sroubovaci uzavér, PP odmérka
s ryskou 5 ml, krabicka.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku

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