PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

SEDASEN FORTE 125 mg/25 mg/25 mg capsule
Extract uscat din radacini de odolean (Valeriana officinalis)
Extract uscat de izma buna (Mentha piperita)
Extract uscat de roinita (Melissa officinalis)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau a farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simgifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:
Ce este Sedasen Forte si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sedasen Forte

Cum sa utilizati Sedasen Forte
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sedasen Forte
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Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Sedasen Forte si pentru ce se utilizeaza
Sedasen Forte este un medicament combinat ce contine extracte din plante, iar actiunea acestuia se
datoreaza efectelor sinergice ale componentelor sale.

Sedasen Forte este utilizat pentru diminuarea starilor depresive si anxioase, de neliniste, iritabilitate,
nervozitate, hiperexcitabilitate nervoasa si oboseala cronica, precum si pentru inducerea mai rapida
a somnului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sedasen Forte

Nu utilizati Sedasen Forte:

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la plante cum este odoleanul, izma buna sau roinita sau la
oricare dintre excipientii din compozitia medicamentului, enumerati la punctul 6;

- daca aveti tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriald);

- daca aveti astm bronsic;

- daca suferiti de depresie sau alte afectiuni, insotite de deprimare a sistemului nervos central.



Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Sedasen
Forte.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti sau ati avut in trecut tulburari severe ale functiei ficatului;

- daca aveti o afectiune numita reflux gastro-esofagian insotita de arsuri la nivelul stomacului;
- daca aveti calculi biliari sau alte afectiuni ale cailor biliare;

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Sedasen Forte.

Sedasen Forte impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Sedasen Forte poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Sedasen Forte.
Sedasen Forte poate potenta actiunea preparatelor sedative, hipnotice, spasmolitice, analgezice,
anxiolitice si a alcoolului (etanolului).

Sedasen Forte impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Sedasen Forte poate fi administrat indiferent de orele meselor.
Nu este recomandat consumul de bauturi ce contin alcool (etanol) in timp de utilizati Sedasen Forte.

Sarcina, alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinata, incercati sa ramaneti
Tnsarcinata sau daca alaptati.

Eficacitatea si siguranta administrarii medicamentului in timpul sarcinii si perioada de aldptare nu
au fost stabilite, de aceea administrarea Sedasen Forte in aceste perioade nu este recomandata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sedasen Forte poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Prin urmare, daca
credeti ca capacitatea dumneavoastrd de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje este afectatd nu
trebuie sa efectuati astfel de activitati in timp ce utilizati acest medicament.

Informatii privind unele substante din compozitia Sedasen Forte

Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.

De asemenea, acest medicament contine coloranti Ponceau 4R (E124) si Sunset yellow FCT (E110)
care pot provoca reactii alergice.



3. Cum sa utilizati Sedasen Forte
Utilizati intotdeauna Sedasen Forte exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
indicat medicul dumneavoastra sau farmacistului.

Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani

In situatii de tensiune mentala, excitabilitate sau iritabilitate excesiva - cate 2 capsule de doui ori pe
zi.

Tn insomnie - cate 2 capsule cu o ora inainte de a merge la culcare.

Pentru acest medicament este caracteristica manifestarea treptata a actiunii. Pentru obtinerea unui
efect optim al tratamentului, se recomanda administrarea continua a medicamentului timp de cel
putin 2 sdptamani.

Durata tratamentului nu este limitata. Chiar si in cazul administrarii pe termen lung a
medicamentului Sedasen Forte, aparitia dependentei nu a fost observatd. Dupa finisarea
tratamentului, nu apar simptome de intrerupere.

Daca dupa 14 zile de utilizare a medicamentului nu observati 0 ameliorare a simptomelor, trebuie sa
va adresati la medic.

Copii cu varsta sub 12 ani
Sedasen Forte nu este recomandat pentru utilizare la copiii cu varsta sub 12 ani.

Mod de adminisatrare
Se administreaza pe cale orala.
Capsulele trebuie inghitite intregi, cu o cantitate suficientd de apa, indiferent de orele meselor.

Daca utilizati mai mult Sedasen Forte

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Sedasen Forte decat trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate medicala. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Sedasen Forte

Daca uitati sa administrati medicamentul sau ati administrat o doza mai micd decat cea
recomandata, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum este descris la pct. ,,Cum sa
utilizati Sedasen Forte” sau asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati Sedasen Forte

Continuati sa administrati Sedasen Forte pana la finisarea tratamentului, chiar daca va simtiti mai
bine. Daca intrerupeti administrarea medicamentului prea repede, simptomele pot sd reapara.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Sedasen Forte poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Reactiile adverse posibile cu frecventa necunoscutd, care pot aparea atunci cant utilizati Sedasen

Forte, sunt:

- greatd, spasme abdominale, acutizarea pirozisului (senzatiei de arsura la nivelul stomacului);

- somnolentd, moleseald, manifestari astenice (slabiciune, indispozitie, deprimare a reactiilor
emotionale), scaderea capacitatii de munca si de concentrare, ameteli, depresie;

- reactii de hipersensibilitate, incluzand eruptii cutanate, mancarime, urticarie, inrosirea si
umflarea pielii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau email:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sedasen forte
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sedasen forte

Substantele active sunt: extract uscat de odolean, extract uscat de izma buna, extract uscat de
roinitd. Fiecare capsuld contine: extract uscat de odolean - 125 mg, extract uscat de izma buna -25
mg, extract uscat de roinitd - 25 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza anhidra, talc; invelisul capsulelor contine: dioxid de titan
(E171), galben de chinolina (E104), colorant Sunsent yellow FCF (E110), colorant Ponceau 4R
(E124), colorant Albastru patent V (E 131), gelatina.


http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

Cum arata Sedasen Forte si continutul ambalajului

Capsule gelatinoase cu corpul de culoare alba si capacelul de culoare verde. Continutul capsulelor:
pulbere sau granule de culoare cafenie deschisa pana la cafenie inchisa, cu miros specific. Se admite
nuanta galbuie sau cenusie, precum si prezenta incluziunilor de culoare intunecata si albe.

Sedasen Forte este disponibil in flacoane din material plastic ce contin 20 capsule. Cate 1 flacon
impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Intreprinderea mixta Ucraineana-Spaniola ,,Sperco Ucraina”
str. 600-letia 25, or. Vinnita 21027, Ucraina

Tel.: +380 (0432) 52-30-36

e-mail: trade@sperco.com.ua

Fabricantul

Intreprinderea mixta Ucraineana-Spaniola ,.Sperco Ucraina”
str. 600-letia 25, or. Vinnita 21027, Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



