Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Sedistress Forte Filmtabletten

Passionsblume-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich zwei Wochen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sedistress Forte und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sedistress Forte beachten?
Wie ist Sedistress Forte einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sedistress Forte aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.

ANl o e

1. Was ist Sedistress Forte und wofiir wird es angewendet?
Sedistress Forte ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, das Passionsblumenextrakt enthlt.

Sedistress Forte ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, das bei Erwachsenen und Jugendlichen
ab 12 Jahren zur Linderung leichter Symptome von mentalem Stress, wie zum Beispiel Nervositit,
Unruhezustinde oder Reizbarkeit, und auch als Einschlathilfe eingesetzt wird.

Bei dem Arzneimittel handelt es sich um ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, dessen Einsatz in
den jeweiligen Anwendungsgebieten ausschlieBlich auf langjahriger Anwendung beruht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sedistress Forte beachten?
Sedistress Forte darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Passionsblume oder gegen einen der sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind (aufgefiihrt in Abschnitt 6).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sedistress Forte einnehmen.

Kinder und Jugenliche
Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen.

Einnahme von Sedistress Forte zusammen mit anderen Arzneimitteln




Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor
kurzem eingenommen haben oder in Kiirze einnehmen werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen Beruhigungsmitteln (beispielsweise
Benzodiazepinen) wird nicht empfohlen, es sei denn, dies wird Ihnen von Threm Arzt oder
Apotheker angeraten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Mangels ausreichender Erfahrungen kdnnen schidliche Auswirkungen wihrend der Schwangerschaft
und der Stillzeit nicht ausgeschlossen werden und es wird daher von der Einnahme dieses
Arzneimittels in diesen Fillen abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann die Féhigkeit, Maschinen zu fahren oder zu bedienen beeintrachtigen. Sollte
diese Wirkung eintreten, fahren oder bedienen Sie keine Maschine.

3. Wie ist Sedistress Forte einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Kinder {iber 12 Jahren ist:

- Zur Linderung von voriibergehendem mentalem Stress: 1 bis 2 Tabletten pro Tag.
Auf Anweisung Thres Arztes oder Apothekers kann die Dosierung erhoht werden
(hochstens 3 Tabletten pro Tag).

- Als Einschlafhilfe: 1 Tablette abends, 2 Stunde vor dem Schlafengehen. Bei Bedarf kann
spater eine zweite Tablette eingenommen werden.

Nehmen Sie die Tabletten mit einem grofen Glas Wasser ein.

Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach zwei Wochen keine Besserung eintritt, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sedistress Forte eingenommen haben, als Sie sollten
Kontaktieren Sie sofort Thren Arzt, Thren Apotheker oder die Antigiftzentrum (070/245.245).

Es sind keine Fille einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Sedistress Forte vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Keine Nebenwirkungen wurde berichtet.




Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg :

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de
la Direction de la santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sedistress Forte aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Packung nach den Buchstaben « EXP »
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sedistress Forte enthélt

Der Wirkstoff ist Trockenextrakt der oberirdischen Teile der Passionsblume (Passiflora incarnata L.).
Jede Tablette enthdlt 500 mg Trockenextrakt aus Passiflora incarnata L., oberirdischen Teile
(entspricht 2000 mg — 3000 mg Passionsblume).

Auszugsmittel: Ethanol 70 % V/V.

Die sonstigen Bestandteile sind:

-Tablettenkern: Maltodextrin, mikrokristalline Cellulose, vorgelatinierte Stirke (aus Mais), kolloidales
hydratisiertes Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

-Filmiiberzug: Unterbeschichtung: Hypromellose (15mPas /3 mPas), Polydextrose (E1200),
Calciumcarbonat, mittelkettige Triglyceride. Oberbeschichtung: Polyvinylalkohol, Calciumcarbonat,
Macrogol 3350, Talkum, Karminsdure (E120).

Wie Sedistress Forte aussieht und Inhalt der Packung

Sedistress Forte sind bikonvexe, rosa bis dunkelrosa Filmtabletten (19x9 mm).



http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.guichet.lu%2Fpharmacovigilance&data=05%7C02%7CJeremy.Virlee%40fagg-afmps.be%7Ccf7baa2c85744b9f8e3f08dc12b53baa%7C66c008a4b56549a993c9c1e64cad2e11%7C1%7C0%7C638405816815499644%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=pfpohk39xkD2QteutDOr6A5s4Fd58tGRxMWhHlbC5xc%3D&reserved=0

Das Produkt ist in Packungen von 14, 28, 56, 98 oder 100x1 Tabletten erhiltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen vermarktet.

Registrierungsinhaber und Hersteller
Tilman s.a., Z.1. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgien

Registrierungsnummer (BE): BE-TU662420
Registrierungsnummer (LU): 2024030082

Art der Abgabe
Apothekenpflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Luxemburg: Sedistress Forte
Zypern, Bulgarien: Sedistress 500
Rumiinien, Malta: Sedistress 500mg

Spanien, Griechenland, Polen: Sedistress forte
Frankreich: Anxemil 500mg

Portugal, Kroatien: Sedistress

Italien: Tractamed

Schweden, Norwegen, Dinemark: Sedix forte
Finnland: Sedizin

Tschechien: Blossomin

Slowakei: Zenaxal

Slowenien: Anxemil STR

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2024.




