Ulotka
SEDOMIX

Ulotka dla pacjenta.

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Sedomix ostroznie i zgodnie z
informacja w ulotce.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby mozna bylo ja przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 14 dniach, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek roslinny
SEDOMIX®
Ptyn doustny

Produkt leczniczy Sedomix zawiera nastgpujace substancje czynne (na 100 gram produktu):
Ptynny wyciag z szyszek chmielu (Humuli lupuli flos extractum fluidum) DER 1:1

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 40% (v/v) 30,09
Wyciag z ziela owsa (Avenae herbae recentis intractum) DER 1:1

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 90% (v/v) 20,09
Nalewka z ziela dziurawca (Hyperici herbae tinctura) DER 1:50

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (v/v) 10,09
Wyciag z ziela melisy (Melissae herbae recenis intractum) DER 1:1

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (v/v) 10,09
Nalewka z klacza kozitka (Valerianae radicis tinctura) DER 1:4,0-4,5

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (v/v) 10,09
Nalewka z kwiatostanéw glogu (Crataegi inflorescentia tinctura) DER 1:3,25-3,75

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 60% (v/v) 10,0g
Nalewka z owocow rozy (Rosae fructi tinctura) DER 1:5

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (v/v) 10,0g

Zawarto$¢ etanolu: 45-60% (v/v)

Zawarto$¢ opakowania: 125¢g

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Sedomix i w jakim celu si¢ go stosuje.
1.1 Wskazania do stosowania

2. Informacje niezbedne przed rozpoczgciem stosowania leku Sedomix.
2.1 Przeciwwskazania
2.2 Srodki ostroznosci zwiazane ze stosowaniem leku Sedomix
2.3 Interakcje
2.4 Ostrzezenia specjalne

3. Jak stosowac lek Sedomix.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

5. Przechowywanie leku Sedomix

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Sedomix.

1. Co to jest lek Sedomix i w jakim celu si¢ go stosuje.

1.1.  Wskazania do stosowania
Sedomix jest lekiem roslinnym tradycyjnie stosowanym w pobudzeniu nerwowym o dziataniu
uspokajajacym i utatwiajacym zasypianie.
Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wylgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.
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2. Informacje niezbedne przed rozpoczeciem stosowania leku Sedomix.

2.1.  Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego
- Lek Sedomix zawiera alkohol i z tego powodu jest przeciwwskazany pacjentom cierpigcym na
uszkodzenia watroby, niewydolno$¢ nerek, alkoholizm, padaczke, uszkodzenia mézgu, choroby
umystowe.

2.2. SrodKi ostrozno$ci zwiazane ze stosowaniem leku Sedomix
W przypadku nieustgpienia objawow po 14 dniach stosowania leku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem. Ze wzgledu na obecnos$¢ nalewki z ziela dziurawca nalezy unika¢ ekspozycji na promienie
stoneczne po przyjeciu leku, a takze stosowac ostroznie u 0sob z jasna karnacja. Lek Sedomix w
dawce jednorazowej zawiera okoto 2,6 ml czystego etanolu, co odpowiada okoto 50 ml
standardowego piwa 5 % lub okoto 22 ml standardowego wina 12%.

2.3. Interakcje
Dotychczas nie obserwowano.

2.4. Ostrzezenia specjalne
Stosowanie leku Sedomix u dzieci:
Nie nalezy stosowa¢ u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i
zawartos$¢ alkoholu.

Stosowanie u kobiet podczas ciazy i karmienia piersia:
W okresie cigzy lub karmienia piersia nie zaleca si¢ przyjmowania produktu Sedomix.

Prowadzenia pojazdow i obsluga maszyn:
Lek moze uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Po przyjeciu leku pacjenci
nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Sedomix.

Dorosli :

W pobudzeniu nerwowym: 5 ml preparatu 3 razy dziennie.

W problemach z zasypianiem: 5 ml preparatu na p6t godziny przed pora snu.

Mtlodziez powyzej 12 lat:
W pobudzeniu nerwowym: 3 ml preparatu 3 razy dziennie.
W problemach z zasypianiem: 3 ml preparatu na pot godziny przed pora snu.

Dzieci ponizej 12 lat:
Nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
i na zawarto$¢ etanolu.

Spos6b podawania:

Plyn przeznaczony do podania doustnego.

Nalezy odmierzy¢ pojedyncza dawke preparatu poprzez przelanie leku z butelki do miarki, a nastepnie
dola¢ wody lub soku owocowego.

Objawy wystepujace w przypadku przedawkowania leku Sedomix:
Nie badano. Przy znacznym przedawkowaniu leku mogg wystgpi¢ objawy typowe dla zatrucia
alkoholowego; biegunka, wymioty, zaburzenia koordynacji ruchowej, ostabienie migs$ni, sennos¢.




Ulotka
SEDOMIX

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku Sedomix:
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.
Nie sg znane. W sporadycznych przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe oraz
sennosc.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl).

5. Przechowywanie leku Sedomix.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach w
miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Dopuszczalne lekkie zmetnienie powstate w czasie przechowywania.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje.
Podmiot opowiedzialny: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Leki Natury” Tadeusz Polanski,

08-500 Ryki; ul. Zielona 30
Tel/fax: (081) 865 10 69

Data opracowania ulotki:




