AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15491/2024/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Sedistress 500mg comprimate filmate
Extract uscat din Passiflora incarnata L. (iarba de floarea patimii)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sedistress 500mg comprimate filmate
Extract uscat din Passiflora incarnata L. (iarba de floarea patimii)

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare comprimat filmat contine extract uscat din Passiflora incarnata L. (iarba de floarea patimii) 500 mg
(echivalent cu 2000 mg - 3000 mg de floarea patimii)
Solvent de extractie : Etanol 70% V/V

[3. LISTA EXCIPIENTILOR |

[ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

14 comprimate filmate
28 comprimate filmate
56 comprimate filmate
98 comprimate filmate
100x1 comprimate filmate

[ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP




9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

TILMAN s.a.
Z.1. Sud 15 5377 Baillonville,
Belgia

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15491/2024/01 — ambalaj cu 14 comprimate filmate
15491/2024/02 — ambalaj cu 28 comprimate filmate
15491/2024/03 — ambalaj cu 56 comprimate filmate
15491/2024/04 — ambalaj cu 98 comprimate filmate
15491/2024/05 — ambalaj cu 100x1 comprimate filmate

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[Indicatii terapeutice]
Ameliorarea stresului psihic de intensitate ugoara.
Pentru a facilita somnul.

Produs medicinal traditional pe baza de plante utilizat pentru a ameliora simptomele usoare ale stresului
psihic, cum ar fi nervozitatea, ingrijorarea sau iritabilitatea si pentru a sustine somnul.

Produsul este un medicament traditional pe baza de plante pentru utilizare in indicatiile specificate exclusiv
pe baza utilizarii Indelungate.

Daca simptomele persistd dupa 14 zile de utilizare a medicamentului sau daca apar reactii adverse
nementionate in prospect, trebuie solicitat consultul unui medic sau al unui profesionist din domeniul
sanatatii.

[Doze si mod de administrare]
Adulti si copii cu varsta peste 12 ani:



- Stres psihic: 1 pana la 2 comprimate filmate pe zi.

- Pentru a facilita somnul: 1 comprimat seara, cu % ora inainte de culcare. Daca este necesar, al doilea
comprimat poate fi luat mai tarziu.

Administrarea se face cu un pahar mare cu apa.

16. INFORMATII iN BRAILLE

SEDISTRESS 500mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15491/2024/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Sedistress 500mg comprimate filmate
Extract uscat din Passiflora incarnata L. (iarba de floarea patimii)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sedistress 500mg comprimate filmate
Extract uscat de Passiflora incarnata L. (iarba de floarea patimii)

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Tilman S.A.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII




