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Pisomna informacia pre pouZivatela

SEDALIA
sirup

homeopaticky liek

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

— Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

— Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

— Ak sa vase diet'a nebude po 3 dioch citit’ lepsie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SEDALIA ana ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase dieta uzije SEDALIU
Ako uzivat' SEDALIU

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ SEDALIU

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL E

1.  Co je SEDALIA ana &o sa pouZiva

SEDALIA je homeopaticky liek, ktory sa tradi¢ne pouziva pri lie€be prechodnej nervozity a nezavaznych
poruch spanku u deti starSich ako 1 rok.

Ak sa vaSe diet'a nebude po 3 dnoch citit’ lepsie alebo sa bude citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a uZije SEDALIU

Nepodavajte vaSmu diet’atu SEDALIU
— akK je vaSe diet’a alergické na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia
Ak vam (alebo vasmu diet’atu) lekar povedal, Ze neznasa niektoré cukry, obrat’te sa na svojho lekara

predtym, ako vaSe diet’a uZije alebo dostane tento liek.

Deti
Pred podanim lieku detom vo veku 12 az 30 mesiacoV sa obrat'te na svojho lekara.

Pri¢iny poruchy spanku u deti musia byt’ presne stanovené a musia byt lieCené aj pripadné skryté priznaky.
Iné lieky a SEDALIA

Ak vase diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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SEDALIA, jedlo a napoje
Vzajomné pdsobenie pri si¢asnom podavani lieku SEDALIA, jedla a napojov nebolo zistené.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’
Nie su ziadne daje o aplikacii pocas tehotenstva a dojéenia. Liek je uréeny det'om.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
SEDALIA nemé ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

SEDALIA obsahuje roztok sacharézy, etanol 96 % a kyselinu benzoovi

Tento liek obsahuje 3,9 g sachar6zy na 5 ml sirupu. Musi sa to vziat’ do Givahy u pacientov s diabetes
mellitus.

Tento liek obsahuje 15,125 mg etanolu v kazdej 5 ml davke, ¢o zodpoveda 0,39 % V/V. Mnozstvo v 5 ml
tohto lieku zodpoveda 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 moze zhorsit’ novorodenecku zltacku (Zltnutie koZe a o¢i) (az do veku 4 tyzdiov).
3. AKo uzivat’ SEDALIU

Na peroralne pouzitie.

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je:

1 odmerka (5 ml) rano a vecer.

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

Liecba ma byt’ ¢o najkratsia a ma sa ukoncit’ ihned’ po vymiznuti priznakov.
U deti starsich ako 30 mesiacov liecba nesmie presiahnut’ 10 dni.

Ak priznaky pretrvavaju, je potrebné poradit’ sa s lekarom o d’alSom uzivani tohto lieku.

Ak uzije vase diet’a viac SEDALIE, ako ma
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete va§mu diet’at’u podat® SEDALIU
Nepodavajte dietatu dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestane vase diet’a uzivat’ SEDALIU
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi icinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SEDALIU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v povodnom obale pri teplote do 25 °C na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP.

Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SEDALIA obsahuje

Lieciva:

100 g sirupu obsahuje:

rumancek pravy (Chamomilla vulgaris) 9CH 15¢g
jazminovec vzdyzeleny (Gelsemium) 9CH 159
blen ¢ierny (Hyoscyamus niger) 9CH 15¢
bromid draselny (Kalium bromatum) 9CH 159
mucenka plet'ova (Passiflora incarnata) 3 DH 159
durman oby¢ajny (Stramonium ) 9CH 15¢g

Dalsie zlozky su: roztok sachardzy, etanol 96 %, karamel, ¢istena voda, kyselina benzoova.
AKko vyzera SEDALIA 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.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

BOIRON

2 avenue de I’Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Franctizsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

BOIRON SK; s.r.o.

Lamacska cesta 3/A

SK-841 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel: + 421 2 59 201 811

e- mail: boiron@boiron.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

