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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SEDALIA

sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g sirupu obsahuje:

rumancek pravy (Chamomilla vulgaris) 9CH 159
jazminovec vzdyzeleny (Gelsemium) 9CH 159
blen ¢ierny (Hyoscyamus niger) 9CH 159
bromid draselny (Kalii bromidum) 9CH 1549
mucenka pletova (Passiflora incarnata) 3 DH 159
durman oby¢ajny (Stramonium) 9CH 159

Pomocné latky so znamym ucinkom: 90,560 g roztoku sacharézy, 0,230 g etanolu 96 %, 0,085 g
kyseliny benzoovej.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup.
Bezfarebny, ¢iry sirup sladkej karamelovej chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Terapeutické indikacie vychadzaju z vysledkov patogenetickych pokusov s lie¢ivymi latkami
popisanymi v Materia Medica Homeopatica. Uvedena kombinacia zloziek v homeopatickom lieku
SEDALIA sa tradi¢ne pouziva pri lie¢be prechodnej nervozity a nezavaznych poruch spanku u deti
starSich ako 1 rok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
1 odmerka (5 ml) rano a vecer.

Detom od 12 do 30 mesiacov podavat’ len po porade s lekarom.

Liecba m4 byt’ ¢o najkratSia a mé sa ukoncit’ ihned’ po vymiznuti symptémov.

U deti starSich ako 30 mesiacov lie¢ba nesmie presiahnut’ 10 dni. Ak priznaky pretrvavaju, je potrebné
prehodnotit” d’alsiu lieCbu.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.
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4.3 Kontraindikacie

Deti do 1 roka.
Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6. 1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tento liek obsahuje 3,9 g sacharézy v 5 ml davke. Musi sa to vziat’ do tivahy u pacientov s diabetes
mellitus.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy, glukdzo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy by nemali uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje 15,125 mg etanolu v kazdej 5 ml davke, ¢o zodpoveda 0,39 % V/V. Mnozstvo v
5 ml tohto lieku zodpovedé4 menej ako 1 ml piva alebo vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje 5,53 mg kyseliny benzoovej v kazdej 5 ml davke, ¢o zodpoveda 1,11 mg/ml.
Kyselina benzoova méze zhorsit’ novorodenecku zltacku (Zltnutie koZe a o¢i) (az do veku 4 tyzdiov).

Ak je to mozné, pri¢ina nespavosti sa ma identifikovat’ a mozné sprievodné znaky sa maju lieCit’ este
pred zacatim liecby.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interak¢éné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st ziadne tdaje o aplikacii pocas gravidity a doj¢enia. Liek je indikovany det'om.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

SEDALIA nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st dostupné ziadne idaje o predavkovani sa tymto lickom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vSetky ostatné lieCiva, iné lie¢iva, ATC kod: VO3AX


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Homeopaticky liek je Specificky regulator chorého organizmu. Homeopatické zlozky sa pouzivaju

v takom stupni riedenia, ktory zaruéuje netoxickost’ licku. Je podavany na zaklade zakona podobnosti
a v sulade s poznatkami uvedenymi v Materia Medica Homeopatica. Zékon podobnosti vyuziva vztah
medzi patogenetickym a terapeutickym u¢inkom biologicky aktivnej latky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neaplikovatel'né.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Roztok sacharozy, etanol 96 %, karamel, ¢istena voda, kyselina benzoova.
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti
5 rokov
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale pri teplote do 25 °C na ochranu pred svetlom a vlihkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Papierova skatula s obsahom 200 ml sirupu vo fl'asi z hnedého skla, polyetylénovy skrutkovaci
uzaver, polypropylénova odmerka s obsahom 5 ml a pisomna informacia pre pouzivatela.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa méa zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BOIRON

2 avenue de I’Ouest Lyonnais

69510 Messimy
Franctzsko

8. REGISTRACNE CiSLO
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 08. august 2006

Déatum posledného predlzenia registracie: 28. oktober 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2021



