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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SEDALIA sirup

homeopaticky lécivy ptipravek

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy podavejte tento ptipravek presne v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti Vase dit¢ nebude citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je SEDALIA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek SEDALIA podavat
Jak se SEDALIA podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek SEDALIA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AP e

1. COJE SEDALIA A K CEMU SE POUZIVA

SEDALIA je homeopaticky 1éCivy pripravek uzivany tradicné v homeopatii k 1é¢bé nezavaznych
uzkostnych stavi, jako je nervozita, neklid a podrazdénost, a lehkych poruch spanku u déti od 1 roku.

Pokud se do 7 dnti Vase dité nebude citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK SEDALIA
PODAVAT

Nepodavejte pripravek SEDALIA

- jestliZe je Vase dité alergické na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
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Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku SEDALIA, nebo pokud mate dalsi otazky k pouziti ptipravku, se porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Déti
Tento ptipravek je uren pro déti starsi 1 roku. Nepodavejte détem mlad$im 2,5 let bez porady
s 1ékafem.

Prosim, vezméte na védomi, Ze za neklidem a/nebo nervozitou u déti se mohou skryvat néktera

24

1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a SEDALIA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, nebo které v nedavné
dobé uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Z4dné vzajemné plsobeni s dal§imi [éCivymi pfipravky se neocekava.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neni relevantni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek SEDALIA nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

SEDALIA obsahuje sacharézu, alkohol a kyselinu benzoovou.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3,9 g sacharézy v jedné Sml davce. Pokud Vam lékat sdélil, ze Vase
dité nesnasi n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek ditéti
podavat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 15 mg alkoholu v jedné ddvce 5 ml, které odpovida 0,4% (V/V).
Mnozstvi alkoholu v jedné davce tohoto ptipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo vina. Takto
malé mnozstvi alkoholu nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 5,5 mg kyseliny benzoové v jedné davce 5 ml, coz odpovida

1,11 mg/ml. Kyselina benzoova mize zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozenci (do 4
tydnt véku).

3. JAK SE SEDALIA PODAVA

Vzdy podavejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym l¢kaiem nebo 1ékarnikem.

Peroralni podani (podani usty).

Doporucené davkovani je:

Déti od 1 roku
5 ml sirupu réno a vecer.

Pro odméfeni uvedené davky pouzijte priloZenou odmérku. Po kazdém pouziti je tfeba odmérku
vymyt a ususit.
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Lécba nema piesahnout 10 dni. Jakmile pfiznaky odezni, ukoncete podavani pripravku. Pokud se do 7
dnu piiznaky nezlepsi nebo pokud se zhorsi, porad’te se s 1ékafem.

JestliZe jste podal(a) vice pripravku SEDALIA, nezZ jste mél(a)
Pokud jste podal(a) vice ptipravku SEDALIA, nez jste mél(a), neocekava se zddné zvlastni riziko.

JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek SEDALIA
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Z4dné nezadouci u€inky se neocekavaji.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK SEDALIA UCHOVAVAT

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé lahvicky za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Spotfebujte do 1
roku od prvniho otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co SEDALIA obsahuje

Lécivymi latkami ve 100 g sirupu jsou:

Chamomilla recutita 9 CH ........ccooeevievieiieiieeecieeie e, 1,5¢
Gelsemium 9 CH......coooovieiiiiiiieieceeeeeee e 1,5¢g
Hyoscyamus niger 9 CH .......oocvvviieiiieniieieieiceieeiees 15¢g
Kalium bromatum 9 CH..........c.ccovveiiiiieieiiecieceeie e, 1,5¢g


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Passiflora incarnata 3 DH...........cccceeveiiiiiieciieeee e, 1,5¢g
Datura stramonium 9 CH ..........ccceeeeiiiiiiiiiieeee e, 1,5¢g

Pomocnymi latkami jsou:

sacharo6za, ethanol 96%, kyselina benzoov4, karamel a ¢i§téna voda.

Jak SEDALIA vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zluty az zluty Ciry sirupovity roztok. Sirup.

Baleni obsahuje lahvicku ze Zlutého skla tiidy III o objemu 200 ml s bilym Sroubovacim uzavérem a
prihlednym PP vickem slouzicim jako odmeérka s ryskou 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
BOIRON, 2 avenue de I’Ouest Lyonnais, 69510 Messimy, Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
BOIRON CZ, s. 1. 0., Pobtezni 3/620, 186 00 Praha 8, tel.: 224 835 090, e-mail: info@boiron.cz.

Zkratky uvedené na baleni: Lot = ¢islo Sarze, EXP = pouzitelné do.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 3. 2022
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