Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sedalia, syrop

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Sedalia i w jakim celu si¢ go stosuje

Sedalia syrop jest lekiem stosowanym wspomagajaco w stanach niepokoju, trudnosciach
w zasypianiu, zaburzeniach snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sedalia

Kiedy nie stosowa¢ leku Sedalia
Leku Sedalia nie nalezy stosowac¢ jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sedalia u dzieci w wieku ponizej 5 lat nalezy omowi¢ to
Z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Lek Sedalia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Sedalia z jedzeniem i piciem
Brak specjalnych wymagan.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Sedalia zawiera sacharoze, kwas benzoesowy i niewielkie ilosci etanolu:

W przypadku wystepowania nietolerancji niektorych cukrow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera 16 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 5 ml.

Ilo$¢ alkoholu w dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub wina.
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Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera 5,53 mg kwasu benzoesowego w 5 ml, co odpowiada 1,1 mg / ml.
Kwas benzoesowy moze zwigkszac ryzyko zoltaczki (zazotcenie skory i biatkdwek oczu)
u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

3. Jak przyjmowa¢ lek Sedalia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Stosowac doustnie.

Podczas stosowania leku zaleca si¢ wykorzystanie miarki dozujacej umieszczonej na zakretce butelki.
Zalecana dawka leku Sedalia:

Dzieci w wieku od 5 lat: 5 ml syropu 2 razy na dobe (rano i wieczorem).

Dzieci w wieku do 5 lat: wg wskazan lekarza.

Czas stosowania

Leczenie nalezy kontynuowaé¢ do momentu ustapienia objawow, nie dtuzej jednak niz kilka dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sedalia
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Sedalia
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 c, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 492 13 01, faks: + 48 22 492 13 09,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez krajowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sedalia

Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Sedalia

Substancjami czynnymi leku sg:

100 g syropu zawiera: Chamomilla vulgaris 9CH, Gelsemium 9CH, Hyoscyamus niger 9CH, Kalium
bromatum 9CH, Passiflora incarnata 3DH, Stramonium 9CH aa 1,5 g

Pozostale skladniki to: sacharoza, etanol, kwas benzoesowy, karmel, woda.

Lek zawiera 0,4% [v/v] etanolu.

Jak wyglada lek Sedalia i co zawiera opakowanie
Butelka 200 ml z miarka dozujaca w pudetku kartonowym.

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca
BOIRON SA

2 avenue de I’Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Boiron Sp. z 0.0.

Tel. : 22/702 66 70

Fax: 22/702 66 71

e-mail: informacjaoleku@boiron.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



