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Extrato seco de passiflora

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a tomar
este medicamento pois contém informagao importante para si.
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste
folheto, ou de acordo com as indicagdes do seu médico ou
farmacéutico.

» Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

» (aso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o
seu farmacéutico.

« Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis
efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o
seu médico farmacéutico. VVer seccdo 4

» Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 14 dias, tem de
consultar um médico.

0 que contém este folheto:

. 0que é Sedistress e para que é utilizado

. 0 que precisa de saber antes de tomar Sedistress
. Como tomar Sedistress

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Sedistress

. Contelido da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E SEDISTRESS E PARA QUE E
UTILIZADO

0 Sedistress & um medicamento tradicional & base de plantas que
contém extrato seco de passiflora (Passiflora incarnata L.).
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0 Sedistress & um medicamento tradicional a base de plantas
utilizado em adultos e adolescentes com mais de 12 anos para aliviar
os sintomas ligeiros do stress mental, como nervosismo, preocupa-
¢ao ou irritabilidade, e para auxiliar no sono.

Este produto &€ um medicamento tradicional a base de plantas para
utilizagdo nas indicagdes especificas e com base exclusivamente
numa utilizacao de longa duracao.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 14 dias, tem de consultar
um médico.

2. 0 QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR
SEDISTRESS

Nao tome Sedistress
« Se tem alergia a passiflora ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaucdes

* Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Sedistress.

Criancas e adolescentes
» Sedistress nao esta recomendado para criangas com menos de
12 anos.

Outros medicamentos e Sedistress
* Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

* A utilizacdo concomitante com outros medicamentos calmantes
(como as benzodiazepinas) nao é recomendada. Se estiver a
tomar outros medicamentos calmantes, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de comegar a utilizar este medicamento.
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Gravidez e amamentagao

» Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar este medicamento.

» Naauséncia de dados suficientes para excluir quaisquer efeitos
prejudiciais durante a gravidez e a amamentacao, o uso deste
medicamento durante este periodo nao é recomendado.

Conducao de veiculos e utilizagao de maquinas

» Este medicamento pode afetar a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas. Se ocorrer este efeito, nao conduza nem utilize
maquinas.

3. COMO TOMAR SEDISTRESS

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu
médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

A dose recomendada para adultos e adolescentes a partir dos 12 anos :

» Paraalivio do stress mental temporario : 1a 2 comprimidos por dia.

» Para auxiliar no sono : 1 comprimido & noite, meia hora antes de
deitar. Se necessario, pode ser tomado um segundo comprimido
mais tarde.

A dosagem pode ser aumentada de acordo com as indicagdes do
médico ou do farmacéutico (maximo de 3 comprimidos por dia).

Engolir os comprimidos com um grande copo de agua.

Se 0s sintomas se agravarem, nao melhorarem ou persistirem por
mais de 2 semanas, contacte um médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Sedistress do que deveria

Se tomou (ou alguém tomou) uma quantidade significativa de
comprimidos ao mesmo tempo, ou se acredita que uma crianca
engoliu um dos comprimidos, contacte o seu médico ou farmacéuti-
co. Nao foram registados casos de sobredosagem

Caso se tenha esquecido de tomar Sedistress
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

(Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar
efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as
pessoas.

Nao foram registados efeitos secundarios

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, LP. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da salde de Lisboa, av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. COMO CONSERVAR SEDISTRESS

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento aps o prazo de validade impresso na

embalagem exterior, apos "EXP". O prazo de validade corresponde
ao (ltimo dia do més indicado.

Este medicamento nao requer condicOes especiais de temperatura
de conservagdo. Conservar na embalagem de origem.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
0 ambiente.

6. CONTEUDO~DA EMBALAGEM E OUTRAS
INFORMAGOES

Qual a composicao de Sedistress

Cada comprimido contém 500 mg de extrato (sob a forma de extrato

seco) de Passiflora incarnata L. erva (equivalente a 2000 mg - 3000

mg de passiflora).

Solvente de extracao: Etanol 70% V/V.

Os outros componentes sao :

» Nacleo do comprimido: maltodextrina, celulose microcristaling,
amido pré-gelatinizado (de milho), sflica coloidal hidratada,
estearato de magnésio.

* Revestimento da pelicula:  Sub-revestimento: hipromelose
(15mPas /3 mPas), polidextrose (E1200), carbonato de calcio,
triglicéridos de cadeia média. Revestimento superior. &lcool
polivinilico, carbonato de calcio, macrogol 3350, talco, acido
carminico (E120).

Qual o aspeto de Sedistress e contedido da embalagem

0 Sedistress tem o aspeto de comprimidos revestidos por pelicula
oblongos, cor-de-rosa a rosa-escuro (19x9 mm).

0 Sedistress & embalado em blisters de PVC/LDPE/PVDC/aluminio
e esta disponivel em embalagens de 14, 28, 56, 98 e 100x1
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Tilman s.a, Z.I. Sud 15, 5377 Baillonville, Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros
do Espago Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:
Belgium, Luxembourg: Sedistress 500

Cyprus, Bulgaria: Sedistress 500

Romania, Malta: Sedistress 500mg

Spain, Greece, Poland: Sedistress forte

France: Anxemil 500mg

Portugal, Croatia: Sedistress

Italy: Tractamed

Sweden, Norway, Denmark: Sedix forte

Finland: Sedizin

Czech Republic: Blossomin

Slovakia: Zenaxal

Slovenia: Anxemil STR
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