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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zenaxal
filmom obalené tablety
suchy extrakt viiate muéenky

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zenaxal a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zenaxal
Ako uzivat’ Zenaxal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zenaxal

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL

=

Co je Zenaxal a na ¢o sa pouziva

Zenaxal je tradi¢ny rastlinny liek, ktory obsahuje suchy extrakt viiate mucenky (Passiflora
incarnata L.).

Zenaxal je tradi¢ny rastlinny liek, ktory sa pouziva u dospelych a u deti starsich ako 12 rokov na
zmiernenie miernych priznakov psychického stresu, ako st nervozita, obavy alebo podrazdenost’ a na
podporu spanku.

Tradi¢ny rastlinny liek je ur¢eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zenaxal

Neuzivajte Zenaxal
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zalnete uzivat’ Zenaxal, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Iné lieky a Zenaxal

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Subezné uzivanie s inymi liekmi na upokojenie (ako su benzodiazepiny) sa neodportaca. Ak uZivate
iné lieky na upokojenie, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat
tento liek.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ked’ze nie su k dispozicii dostato¢né udaje o vyluceni skodlivych u¢inkov pocas tehotenstva a
dojcenia, uzivanie tohto lieku sa v tomto obdobi neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lieck mo6Zze znizit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa tento Gi¢inok u vas
prejavi, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat Zenaxal

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 nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov je:

- na zmiernenie do¢asného psychického stresu: 1 az 2 tablety denne.

- na podporu spanku: 1 tableta vecer, pol hodiny pred spanim. V pripade potreby je mozné uzit’ druht
tabletu neskor.

Davka sa moze podl'a odportiéania lekara alebo lekarnika zvysit’ (maximalne 3 tablety denne).
Tabletu zapite velkym poharom vody.

Ak sa vaSe priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia, alebo ak pretrvavaji dlhsie ako 2 tyzdne, obratit'te sa
na svojho lekara alebo lekarnika.

AK uzijete viac Zenaxalu, ako mate
Ak ste vy (alebo niekto iny) uzili vacsi pocet tabliet naraz alebo ak si myslite, Ze diet’a prehltlo jednu
z tabliet, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Zenaxal
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Neboli hlasené ziadne neziaduce ucinky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia Prilohe V. Hlasenim vedrlalSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zenaxal
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Zenaxal obsahuje

- Lie€ivo je suchy extrakt viiate mucenky.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg extraktu (ako suchy extrakt) viiate mucenky
(Passiflora incarnata L., herba) (¢o zodpoveda 2 000 mg — 3 000 mg viiate mucenky).
Extrakéné ¢inidlo: etanol 70 % V/V.

- Dalgie zlozky su:

- Jadro tablety : maltodextrin, mikrokrystalicka celul6za, predZelatinovany skrob (kukuri¢ny $krob),
koloidny hydratovany oxid kremicity, stearat horecnaty.

- Obal tablety:

Vmitornd potahova vrstva: hypromeldza (15 mPas/3 mPas), polydextroza (E1200), uhli¢itan vapenaty,
triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom.

Vrchna vrstva: polyvinylalkohol, uhli¢itan vapenaty, makrogol 3350, mastenec, kyselina karminova
(E120).

AKo vyzera Zenaxal a obsah balenia

Zenaxal s ruzové az tmavoruzové podlhovasté filmom obalené tablety (19x9 mm).
Zenaxal sa dodava v PVC/LDPE/PVDC/ALl blistroch v $katulke so 14, 28, 56, 98 alebo 100x1 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
TILMAN S.A.

Zone d’activités Sud, Bail. 15

5377 Somme-Leuze

Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Sedistress Forte

Bulharsko: SEDISTRESS 500

Cyprus: SEDISTRESS 500 film-coated tablets

Ceska republika: Blossomin

Dansko: SEDIX FORTE


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Finsko: SEDIZIN tabletti, kalvopaéllysteinen
Francuzsko: ANXEMIL 500mg, comprimé pelliculé
Grécko: SEDISTRESS FORTE

Chorvatsko: Sedistress filmom oblozene tablete
Taliansko: TRACTAMED compresse rivestite con film
Luxembursko: Sedistress Forte

Malta: SEDISTRESS 500 mg film-coated tablets
Norsko: Sedix Forte

Pol’sko: Sedistress Forte

Portugalsko: SEDISTRESS

Rumunsko: SEDISTRESS 500 mg comprimate filmate
Slovensko: Zenaxal

Slovinsko: ANXEMIL STR, filmsko obloZene tablete
Spanielsko: SEDISTRESS FORTE, comprimido recubierto con pelicula
Svédsko: Sedix forte tabletter, filmdragerade

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2024.



