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FLOREALIS™
Sefitude

dragerade tabletter
extrakt av rot fran vinderot

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta ldkemedel. Den
innehaller information som &r viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din l&kare eller apotekspersonal.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

e Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

e Du bdrtala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information
om féljande:

1. Vad Sefitude &r och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar detta
lakemedel

Hur du tar detta lakemedel

Eventuella biverkningar

Hur detta lakemedel ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga

upplysningar

OsU'I.PW

1. Vad Sefitude &r och vad det anvands for

Sefitude &r ett véxtbaserat ldkemedel fér an-
vandning vid lindrig oro och sémnrubbningar.

Sefitude innehaller extrakt av rot fran vanderot.

2.Vad du behéver veta innan du tar
Sefitude

Ta inte detta lakemedel:

- om du ér allergisk mot vanderot eller
nagot annat innehallsédmne i detta
l&kemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet
Kontakta lakare om du inte mar battre
under anvdndningen av Sefitude.

Barn och ungdomar
Detta ldkemedel rekommenderas inte till
barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Sefitude

Vid kontakt med lakare eller annan sjuk-
vardspersonal, kom ihag att tala om att du
tar eller nyligen har tagit Sefitude.

Sefitude med mat, dryck och alkohol
Det finns inga kanda effekter av att ta
Sefitude med mat eller dryck.

Graviditet, amning och fertilitet

| brist pa tillrackligt informationsunderlag
rekommenderas inte anvédndning av Sefitu-
de under graviditet och amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du
kan vara gravid eller planerar att bli det,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvander detta ldkemedel.

Kérférmaga och anvandning av maskiner
Sefitude kan férsédmra formagan att framfo-
ra fordon och anvanda maskiner.

Om du kénner dig paverkad, ska du darfér
inte kéra bil, anvénda verktyg eller maski-
ner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du

ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kréver skérpt uppmark-
samhet. En av faktorerna som kan paverka din
férmaga i dessa avseenden &r anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagled-
ning. Diskutera med din I&kare eller annan
sjukvardspersonal om du &r osaker.

Sefitude innehaller sackaros och maltodextrin
Om du inte tal vissa sockerarter, radfraga
lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Sefitude

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i
denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran 18-
kare eller annan sjukvardspersonal. Radfraga lakare,
sjukvards- eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ska svéljas.
Tabletterna bor svéljas hela med lite vatten. Tugga
inte tabletterna.

Rekommenderad dos fér vuxna och aldre &r:
Vid lindrig oro: 1 tablett hégst 3 ganger
dagligen.

Vid sémnrubbningar: 1 tablett %4-1 timme fére
sdnggaende. Vid behov tas 1 tablett tidigare
under kvéllen.

Rekommenderad dos fér ungdomar 12-18 ar &r:
Vid lindrig oro: 1 tablett hégst 2 ganger
dagligen.

Vid sémnrubbningar: 1 tablett %4-1 timme fére
sdnggaende. Vid behov tas 1 tablett tidigare
under kvallen.

Maximal daglig dos fér ungdomar 12-18 ar &ar
2 tabletter och for vuxna och aldre 4 tabletter.

Anvandning fér barn och ungdomar
Sefitude rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Anvandningstid
Detta lakemedel bor tas regelbundet i 2 till 4
veckor fér att uppna bésta effekt.

Om du har tagit fér stor mangd av Sefitude
Symtom pa éverdosering (om du har tagit fler
tabletter &n du borde ha gjort) ar trotthet, buk-

kramper, brostspanningar, yrsel, darrande hander
och vidgade pupiller.

Om dufatti dig for stor mangd ldkemedel eller
om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscen-
tralen (tel. 112) f6r bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Sefitude

Om du glémmer ta en tablett tar du nésta
dos pa den vanliga tiden. Det spelar ingen
roll om du glédmmer ta en dos. Ta inte dubbel
dos fér att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sefitude
Du kan nar som helst sluta ta detta lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lake-
medel, kontakta |dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel
orsaka biverkningar, men alla anvéndare
behover inte fa dem.

Vid behandling med detta lakemedel har
mag- och tarmbesvar (t.ex. illamaende och
buksmaértor) rapporterats (férekommer hos
ett okant antal anvandare).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med l&kare eller
apotekspersonal. Detta géller dven eventu-
ella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverk-
ningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att
6ka informationen om ldkemedels skerhet.

Lakemedelsverket
Box 26

75103 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sefitude ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och
rackhall fér barn.

Anvénds fére utgangsdatum som anges pa
kartongen och blistret efter EXP. Utgangsda-

tumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apoteksperso-
nalen hur man kastar ldkemedel som inte
l&dngre anvénds. Dessa atgarder ér till for att
skydda miljon.

6. Férpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar extrakt fran rot
av vanderot.

Varje dragerad tablett innehéller 445 mg
extrakt (som torrt extrakt) fran Valeriana
officinalis L. (vanderot), rot, motsvarande
1335-2670 mg torkad rot av vénderot.
Extraktionsmedel: etanol 70 % (V/V).

- Ovriga innehallsamnen ar maltodextrin,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristal-
lin cellulosa, magnesiumstearat, kolloidal
hydratiserad kiseldioxid, talk, sackaros,
kalciumkarbonat, spraytorkat akaciagum-
mi, titandioxid (E171), schellack, tungt
kaolin, raffinerad ricinolja, makrogol.

Sefitudes utseende och férpackningens
innehall

Runda, vita, konvexa, dragerade tabletter,
11,5-13 mm i diameter.

De dragerade tabletterna &r férpackade i
PVC-/PVdC-/Al-blisterférpackningar, som &r
tillgédngliga i paket pa 30, 45 eller 60 drage-
rade tabletter. Eventuellt kommer inte alla
férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande fér forséljning
Florealis ehf.
Grandagardur 16, 101 Reykjavik, Island

Tel: +354 535 7000 (Island), +46 (0)8-50502620
(6vriga lander) e-post info@florealis.com

Tillverkare
Wiewelhove GmbH
Dérnebrink 19, D-49479 Ibbenbiren, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast
2018-03-08.

PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE PATIENT

5

FLOREALIS™
Sefitude

coated tablets
valerian root dry extract

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it

contains important information for you.

Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your doctor or

pharmacist has told you.

e Keep this leaflet. You may need to read it again.
e Ask your pharmacist if you need more information or advice.
e If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist.
This includes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.
e You must contact your doctor if you do not feel better or if you feel worse after 14 days.

What is in this leaflet

1.  What Sefitude is and what it is used for
2. Whatyou need to know before you
take this medicine

How to take this medicine

Possible side effects

How to store this medicine

Contents of the pack and other infor-
mation
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1. What Sefitude is and what it is used for

Sefitude is a herbal medicinal product con-
taining dry extract from valerian root.

This medicine is used to relieve mild nerv-
ous tension and sleep disorders in adults
and adolescents over 12 years of age.

You must talk to a doctor if you do not feel
better or if you feel worse after 14 days.

2. What you need to know before you
take Sefitude

Do not take this medicine:

- If you are allergic to valerian or any of
the other ingredients of this medicine
(listed in section 6).

Warnings and precautions

Please note that your doctor may have
prescribed this medicine for a different
therapeutic indication and/or at a different
dosage than stated in this package leaflet.
Always follow the doctor’s prescription and
the instructions on the pharmacy label.

Children and adolescents
This medicine is not recommended for
children younger than 12 years.

Other medicines and Sefitude

If you see a doctor or other health care
professionals, remember to tell him/her
that you are taking or have recently taken
this non-prescription medicine.

Sefitude with food, drink and alcohol
There are no known effects of taking Sefi-
tude with food or drink.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

Do not use Sefitude during pregnancy and
lactation. The safety of this medicine during
pregnancy and lactation has not been
established.

If you are pregnant or breast-feeding, think
you may be pregnant or are planning to
have a baby, ask your doctor or pharmacist
for advice before taking this medicine.

Driving and using machines
Sefitude may impair the ability to drive and
use machines. Affected patients should not
drive or operate machinery.

Sefitude contains sucrose and maltodextrin
If you have been told by your doctor that you
have an intolerance to some sugars, contact
your doctor before taking this medicinal
product.

3. How to take Sefitude

Always take this medicine exactly as described
in this leaflet or as your doctor or pharmacist
has told you. Check with your doctor or phar-
macist if you are not sure.

For oral use.
The tablets should be swallowed whole with
some water. Do not chew the tablets.

The recommended dose in adults is:

For mild nervous tension: one tablet up to 3
times daily.

For sleep disorders: one tablet from half an
hour to one hour before bedtime, with one
extra tablet earlier in the evening if necessary.

The recommended dose in adolescents 12-18
years of age is:

For mild nervous tension, one tablet up to 2
times daily.

For sleep disorders, one tablet from half an
hour to one hour before bedtime, with one
extra tablet earlier in the evening if necessary.

Maximum daily dose: for adolescents 12-18

years of age, 2 tablets and for adults, 4 tablets.

Use in children and adolescents
Sefitude is not recommended for children
younger than 12 years.

Duration of use
The product should be taken regularly for 2 to
4 weeks to achieve best efficacy.

If you take more Sefitude than you should
The symptoms of overdose (if you have taken
more tablets than you should have) include
fatigue, abdominal cramps, chest tightness,
lightheadedness, trembling of the hands, and

dilated pupils.

If you have taken more Sefitude than you should,
or if children take this medicine by accident,
please contact your doctor, hospital or pharmacy
for advice. Bring the package with you.

If you forget to take Sefitude

If you forget to take a tablet, take the next
dose at the usual time. It does not matter if
you forget to take a dose. Do not take a dou-
ble dose to make up for a forgotten dose.

If you stop taking Sefitude
You can stop taking this medicine at any time.

If you have any further questions on the use of
this medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side
effects, although not everybody gets them.

During treatment with this medicine, gas-
trointestinal reactions (such as nausea and
abdominal pain) may occur. The frequency of
these effects is not known.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor
or pharmacist. This includes any possible
side effects not listed in this leaflet. You can
also report side effects directly (see details
below). By reporting side effects you can
help provide more information on the safety
of this medicine.

ADR Reporting
Website: www.medicinesauthority.gov.mt/
adrportal

5. How to store Sefitude

Keep this medicine out of the sight and reach
of children.

Do not use this medicine after the expiry
date which is stated on the carton and blister
after EXP. The expiry date refers to the last
day of that month.

Do not store above 30°C.

Do not throw away any medicines via
wastewater or household waste. Ask your
pharmacist how to throw away medicines
you no longer use. These measures will help
protect the environment.

6. Contents of the pack and other informa-
tion

What Sefitude contains
- The active substance is valerian root dry
extract.

Each coated tablet contains 445 mg of
extract (as dry extract) from Valeriana
officinalis L., radix (valerian root). Extrac-
tion solvent: ethanol 70% (v/v).

For manufacture of one tablet, 1335 -
2670 mg of valerian root are used.

- The other ingredients are maltodextrin;
silica, colloidal anhydrous; cellulose,
microcrystalline; magnesium stearate;
silica, colloidal hydrated; talc; sucrose;
calcium carbonate; acacia, spray-dried;
titanium dioxide (E171); shellac; kaolin,
heavy; castor oil, refined; macrogol
6000.

What Sefitude looks like and contents of the
pack

Round, white, convex, coated tablets, 1.5 - 13
mm in diameter.

The coated tablets are packed in PVC/PVdC/
Al-blister packs, which are available in pack-
ages of 30, 45 or 60 coated tablets. Not all
pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder
Florealis ehf.
Grandagardur 16, 101 Reykjavik, Iceland

Tel. +354 535 7000 (lceland),
+46 (0)8-50502620 (other countries)
Email info@florealis.com

Manufacturer

Wiewelhove GmbH

Dornebrink 19, D-49479 Ibbenblren
Germany

This leaflet was last revised in April 2018
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FLOREALIS™
Sefitude

hudadar toflur
gardabrudurotarutdrattur

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn

eda lyfjafreedingur hefur maelt fyrir um.

*  Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
o Leitid til lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.
o L&tid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sjé kafla 4.
o Leitid til laeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 14 daga.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1.  Upplysingar um Sefitude og vid hverju
bad er notad

2. Aduren byrjad er ad nota Sefitude

3. Hvernig nota & Sefitude

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 Sefitude

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Sefitude og vid hverju
pad er notad

Sefitude er jurtalyf sem inniheldur purran
utdratt af gardabradurdt.

Lyfid er notad til ad draga Ur veegum kvida
og svefntruflunum hja fullordnum og ung-
mennum eldri en 12 ara.

Leitid til laeknis ef sjdkdémseinkenni versna
eda lagast ekki innan 14 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Sefitude

Ekki ma nota Sefitude:

- Ef um er ad reda ofnaemi fyrir garda-
brudurét eda einhverju 68ru innihalds-
efni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varidarreglur

Verid getur ad leeknir hafi dvisad lyfinu vid
80rum sjukddmi eda i 60rum skdmmtum
en tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal
fylgja fyrirmeelum leeknis og leidbeiningum
& merkimida fra lyfjabud.

B&rn og unglingar

betta lyf er ekki rédlagt bérnum yngri en 12 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Sefitude
begar pu ferd til laeknis eda annars heil-
brigdisstarfsmanns, mundu eftir ad segja
honum/henni fré pvi ad pu sért ad taka eda
hafir nylega tekid Sefitude.

Notkun Sefitude med mat, drykk eda afengi
Ekki hefur verid greint fré dhrifum af pvi ad
neyta matar eda drykkjar samhlida pvi ad
nota Sefitude.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Ekki skal nota lyfid medan & pungun og
brjéstagjof stendur vegna pess ad 6ryggi
bess hefur ekki verid stadfest.

Vid medgdngu, brjéstagjéf, grun um
bungun eda ef pungun er fyrirhugud skal
leita rédda hja leekni eda lyfjafraedingi ddur
en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Sefitude getur dregid Ur heefni til aksturs og
notkunar véla. Sjuklingar sem verda fyrir dhrifum
eiga ekki ad keyra eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til
aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er Iyf, vegna
verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 68rum
koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef borf er & skal reeda petta vid laekni eda lyfja-
freeding.

Sefitude inniheldur sikrésa og maltédextrin
Ef dpol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid laekni 4dur en Iyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Sefitude

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst
er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn
eda lyfjafraedingur hefur maelt fyrir um. Ef ekki
er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplys-
inga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Til inntoku.
Toflurnar skal gleypa heilar med vatni. Téflurn-
ar & ekki ad tyggja.

Radlagdur skammtur fullordinna er:

Vid vaegum kvida, ein tafla allt ad 3 sinnum &
dag.

Vid svefntruflunum, ein tafla halfri til einni
klukkustund fyrir svefn, ein aukatafla fyrr ad
kvoldi ef porf krefur.

Rédlagdur skammtur ungmenna,12-18 ara er:
Vid vaegum kvida, ein tafla allt ad 2 sinnum &
dag.

Vid svefntruflunum, ein tafla halfri til einni
klukkustund fyrir svefn, ein aukatafla fyrr ad
kvoldi ef porf krefur.

Hamarksdagsskammtur: fyrir ungmenni 12-18
ara, 2 toflur og fyrir fullordna, 4 toflur.

Notkun handa bérnum
Sefitude er ekki radlagt bdrnum yngri en 12 ara.

Lengd notkunar
Lyfid skal taka reglulega i 2 til 4 vikur til ad na
sem bestri virkni.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef tekin er staerri skammtur (ef teknar hafa verid
fleiri toflur en pu &ttir ad gera) eru einkenni
breyta, magaverkir, pyngsli fyrir brjésti, svimi,
handskjalfti og Utvikkud sjadldur.

Ef of stor skammitur af lyfinu hefur verid notad-
ur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal
hafa samband vid laekni, sjukrahus eda leekna-
vakt. Jafnframt er haegt ad hringja i eftirfarandi
simanumer: Eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Sefitude

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka. Takid
naesta skammt eins og venjulega.

Ef haett er ad nota Sefitude
Haetta mé notkun lyfsins hvenzer sem er.

Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er
& frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um &ll lyf getur petta lyf valdid
aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja
Sllum.

Lyfid getur valdid épaegindum i meltingar-
vegi (eins og 6gledi og magaverkjum). Tioni
aukaverkanna er ekki pekkt.

Tilkynning aukaverkana

L&tio laekni eda lyfjafraeding vita um allar
aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverk-
anir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.
Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi
ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Sefitude
Geymid lyfid par sem borm hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu
sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadar-
ins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir

eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjlum sem haett er ad nota. Markmidio er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sefitude inniheldur

- Virka innihaldsefnid er purrkadur garda-
bradurdtardtdrattur.

Hver tafla inniheldur 445 mg af Gtdraetti
(sem purr Gtdrattur) af Valeriana officina-
lis L., radix (gardabrudurét). Leysir til
Utdréttar: etandl 70% (V/V).

Vid framleidslu & hverri toflu eru notud
1335 - 2670 mg af purrkadri garda-
brudurost.

- Onnur innihaldsefni eru maltédextrin;
vatnsfri kisilkvoda; orkristalladur
sellulési; magnesiumsterat; vétnud sili-
konkvoda; talkim; sukrési; kalsiumkar-
bdnat; akasia, Udapurrkud; titantvioxid
(E171); skellakk; kadlin, bungt; laxerolia,
hreinsud; makrégdél 6000.

Lysing 4 utliti Sefitude og pakkningastzerdir
Kringldttar, hvitar, kiptar, hidadar toflur, 1.5 -
13 mm i pvermal.

Toflunum er pakkad i PVC/PVdAC-alpynnur.
Lyfid kemur i 30, 45 og 60 stykkja pakkning-
um. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Florealis ehf. )
Grandagardur 16, 101 Reykjavik, Island

Simi: 535 7000 (island),
+46 (0)8-50502620 (6nnur |6nd)
Email: info@florealis.com

Framleidandi

Wiewelhove GmbH

Dérnebrink 19, D-49479 Ibbenbliren
Germany

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i
febraar 2018.
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FLOREALIS™
Sefitude

drasjerte tabletter
valerianarot

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette
legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.

Dette legemidlet er reseptfritt. Bruk alltid dette legemidlet neyaktig som beskrevet i dette
pakningsvedlegget eller som lege eller apotek har fortalt deg.

® Tavare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

® Sper pa apoteket dersom du trenger mer informasjon eller rad.

e Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

e Duma kontakte lege dersom du ikke fgler deg bedre eller hvis du feler deg verre etter

14 dager.

| dette pakningsvedlegget finner du
informasjon om:

Hva Sefitude er og hva det brukes mot
Hva du ma vite fer du bruker Sefitude
Hvordan du bruker Sefitude

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Sefitude
Innholdet i pakningen og ytterligere
informasjon
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1. Hva Sefitude er og hva det brukes mot

Sefitude er et plantebasert legemiddel som
inneholder ekstrakt av valerianarot.

Voksne og barn over 12 ar: lindrer mild uro
og sgvnforstyrrelser.

Du ma kontakte lege dersom du ikke faler
deg bedre eller hvis du feler deg verre
etter 14 dager.

Vaer oppmerksom pa at legen kan ha
foreskrevet legemidlet til en annen bruk
og/eller med en annen dosering enn
angitt i pakningsvedlegget. Felg alltid
legens forskrivning som er angitt pa
apoteketiketten.

2. Hva du ma vite fer du bruker Sefitude

Bruk ikke dette legemidlet:

- dersom du er allergisk overfor
valerianarot eller noen av de andre
innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp i avsnitt 6).

Barn og ungdom
Dette legemidlet er ikke anbefalt il bruk
hos barn under 12 ar.

Andre legemidler og Sefitude

Informer lege eller annet helsepersonell
dersom du bruker eller nylig har brukt
dette reseptfrie legemidlet.

Inntak av Sefitude sammen med mat,
drikke og alkohol

Det finnes ingen kjente effekter av a ta
Sefitude med mat eller drikke.

Graviditet, amming og fertilitet

Ikke bruk Sefitude under graviditet og
amming. Sikkerheten til dette legemidlet
under graviditet og amming er ikke fastslatt.

Radfer deg med lege eller apotek for du
tar dette legemidlet dersom du er gravid
eller ammer, tror at du kan veere gravid eller
planlegger a bli gravid.

Kjering og bruk av maskiner

Du ma bare kjgre bil eller utfere risikofylt
arbeid nar det er trygt for deg. Legemidler
kan pavirke din evne til & kjere bil eller
utfgre risikofylt arbeid. Les informasjonen i
pakningsvedlegget ngye. Er du i tvil ma du
snakke med lege eller apotek.

Sefitude kan pavirke evnen til a kjere bil og
bruke maskiner. Dersom du opplever dette,
ber du ikke kjare bil eller bruke maskiner.

Sefitude inneholder sukrose og
maltodekstrin

Dersom legen din har fortalt deg at du har
intoleranse overfor noen sukkertyper, bar du
kontakte legen din fer du tar dette legemidlet.

3. Hvordan du bruker Sefitude

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig som
beskrevet i dette pakningsvedlegget eller
som lege eller apotek har fortalt deg. Radfer
deg med lege eller apotek hvis du er usikker.

Tas gjennom munnen (oral bruk).
Tablettene bar svelges hele med litt vann. Ikke
tygg tablettene.

Den anbefalte dosen hos voksne er:

For mild uro: 1 tablett opptil 3 ganger daglig.
For sevnforstyrrelser: 1 tablett ¥2-1 time far
sengetid. Om ngdvendig tas ogsa 1 tablett
tidligere pa kvelden.

Den anbefatte dosen hos barn over 12 ar:

For lindring av mild uro, 1 tablett opptil 2
ganger daglig.

For sgvnforstyrrelser, 1 tablett ¥2-1 time
for sengetid. Ved behov tas ogsa 1 tablett
tidligere pa kvelden.

Maksimal daglig dose: 2 tabletter for barn
over 12 ar, og 4 tabletter for voksne.

Bruk hos barn og ungdom
Dette legemidlet er ikke anbefalt til bruk hos
barn under12 ar.

Bruksvarighet
Legemidlet ber tas regelmessig i 2 til 4 uker
for & oppna best effekt.

Dersom du tar for mye av Sefitude
Symptomene pa overdose (dersom du har tatt

flere tabletter enn du burde) omfatter tretthet,
magekramper, tetthet i brystet, svimmelhet,
skjelving pa hendene og utvidede pupiller.

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen
(tlf. 22 59 13 00) hvis du har ftt i deg for

mye legemiddel eller hvis barn har fatt i seg
legemiddel ved et uhell. For andre spgrsmal
om legemidlet, kontakt lege eller apotek.

Dersom du har glemt a ta Sefitude

Du ma ikke ta en dobbelt dose som
erstatning for en glemt dose. Ta neste dose
som vanlig.

Dersom du avbryter behandling med
Sefitude

Du kan stoppe & ta dette legemidlet nar som
helst.

Sper lege eller apotek dersom du har noen
spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet
forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Under behandling med dette legemidlet kan
det oppsta bivirkninger i mage-tarmkanalen

(som kvalme og magesmerter). Hyppigheten
av disse bivirkningene er ikke kjent.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever
bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du
kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte
via det nasjonale meldesystemet som finnes
pa nettsiden til Statens legemiddelverk: www.
legemiddelverket.no/meldeskjema. Ved &
melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette
legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Sefitude
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter
utlepsdatoen som er angitt pa esken og
blisterpakningen etter EXP. Utlgpsdatoen
henviser til den siste dagen i den maneden.

Oppbevares ved hayst 30 °C.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller
sammen med husholdningsavfall. Sper pa
apoteket hvordan du skal kaste legemidler
som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene
bidrar til & beskytte miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere
informasjon

Sammensetningen av Sefitude

- Virkestoffet er valerianarot.
Hver drasjerte tablettinneholder 445
mg ekstrakt (som tarket ekstrakt) av
Valeriana officinalis L., radix (valerianarot).
Ekstraksjonslesemiddel: 70 % etanol (V/V).
For produksjon av én tablett brukes
1335-2670 mg tarket valerianarot.

- Andre innholdsstoffer er: maltodekstrin,
kolloidal vannfri silika, mikrokrystallinsk
cellulose, magnesiumstearat, kolloidal
vannholdig silika, talkum, sukrose,
kalsiumkarbonat, sprayterret akasiagummi,
titandioksid (E 171), skjellakk, tung kaolin,
renset lakserolje, makrogol 6000.

Hvordan Sefitude ser ut og innholdet i
pakningen

Runde, hvite, konvekse, drasjerte tabletter
med en diameter pa 11,5-13 mm.
Tablettene er pakket i PVC-/PVdC/Al-
blisterpakninger, som er tilgjengelige i
pakninger med 30, 45 eller 60 drasjerte
tabletter. Ikke alle pakningssterrelser vil
nedvendigvis bli markedsfert.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
Florealis ehf.
Grandagardur 16, 101 Reykjavik, Island

TIf. +354 535 7000 (Island),
+ 46 (0)8-50502620 (andre land)
E-post info@florealis.com

Tilvirker
Wiewelhove GmbH, Dérnebrink 19
D-49479 Ibbenbiren, Tyskland

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert
05.03.2018



