SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Sefitude huodadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver hadud tafla inniheldur 445 mg af Utdraetti (sem purr Gtdréttur) ar Valeriana officinalis L., radix
(garoabradurot). Leysir til Gtdréattar: etanol 70% (V/V).

Vid framleidslu & hverri t6flu eru notud 1335 — 2670 mg af purrkadri gardabradurét.

Hjélparefni med pekkta verkun:

Sukrési, 96 mg og maltodextrin, 39 mg i hverri toflu.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Haduo tafla.

Kringléttar, hvitar, kGptar, htdadar téflur, 11.5 — 13 mm i pvermal.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Jurtalyf til ad draga Gr veegum kvida og svefntruflunum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir:

Vid veegum kvida, ein tafla allt ad 3 sinnum a dag.

Vid svefntruflunum, ein tafla halfri til einni klukkustund fyrir svefn, ein aukatafla fyrr ad kvoldi ef
porf krefur.

Ungmenni 12-18 ara:

Vid veegum Kkvida, ein tafla allt ad 2 sinnum & dag.

Vid svefntruflunum, ein tafla halfri til einni klukkustund fyrir svefn, ein aukatafla fyrr ad kvoldi ef
porf krefur.

Hamarksdagsskammtur: fyrir ungmenni 12-18 ara, 2 toflur og fyrir fullordna, 4 téflur.

Lengd medferdar

Vegna pess ad verkun kemur fram smam saman er gardabridurdt ekki hentug til bradrar medferdar
vegna veegs kvida eda svefntruflana. Til ad né &kjosanlegum ahrifum medferdar er melt med

samfelldri notkun i 2 — 4 vikur.

Ef einkenni eru vidvarandi eda versna eftir 2 vikna samfellda notkun lyfsins skal leita radlegginga
leeknis eda lyfjafraedings.



Born
Ekki er melt med notkun Sefitude handa bérnum yngri en 12 ara (sjé kafla 4.4 Sérstok varnadarord og
varudarreglur vid notkun).

Lyfjagjof

Til inntoku.

Toflurnar skal gleypa heilar med glasi af vatni. Toflurnar & ekki ad brjota eda tyggja vegna
Opeegilegrar lyktar og bragds gardabradudtdrattar.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem listud eru i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef einkenni versna vid notkun lyfsins skal leita rada hja leekni eda lyfjafraedingi.

Sefitude inniheldur stkrésa og maltédextrin. Sjuklingar med arfgengt friktdsadpol, glukosa-
galaktosavanfrasog eda sukras-isomaltasapurrd, sem er mjdg sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Bdrn

EkKi er meelt med notkun Sefitude handa bérnum yngri en 12 ara vegna skorts 4 gégnum vardandi
Oryggi og verkun.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Engar skradar.
4.6 Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Medganga og brjdstagjof

EKKi eru fyrirliggjandi gdgn vardandi notkun & medgdngu eda vid brjdstagjof. EkKi er meelt med
notkun Sefitude 4 medgdngu eda a medan brjéstagjof stendur.

Frj6semi
Ekki eru til upplysingar um &hrif & frjésemi.
4.7 Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sefitude getur dregid Ur haefni til aksturs og notkunar véla. EkKi skal aka eda styra vélum ef sjuklingar
hafa ekki hafni til pess.

4.8 Aukaverkanir

Meltingarfeeratruflanir (t.d. 6gledi, kvidverkir) geta komid fram eftir inntoku & gardabrudurot. Tioni
pessara aukaverkana er 6pekkt.

Ef vart verdur vid adrar aukaverkanir en paer sem tilgreindar eru hér fyrir ofan skal leita rddlegginga
leeknis eda heilbrigdisstarfsmanns.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu




Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskémmtun

Skammtur af um pad bil 20 g af gardabrudurot veldur einkennum eins og preytu, krémpum i
kvidarholi, pyngslum fyrir brjdsti, svima, handskjalfta og ljésopssteringu, sem hverfa innan 24
Klukkustunda. Ef einkenni koma fram parf studningsmedferd.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur svefnlyf og sleevandi lyf

Tilnefndur ATC flokkur: NO5C M09

Verkunarhattur:

Réandi ahrif gardabradurotar, sem lengi hefur verid vidurkennd i visindarannséknum, hefur verid
stadfest i kliniskum samanburdarrannséknum. Synt hefur verid fram & ad inntaka & radlogdum
skammti af purrum Utdraetti Gr gardabrudurot, Gtbdinn med etandli/vatni (hamark 70% etandl (V/V)),
styttir timann vid ad sofna og batir gaedi svefnsins. EkKi er haegt ad rekja med vissu pessi ahrif til
tiltekinna innihaldsefna.

5.2 Lyfjahvorf

Ekki eru til upplysingar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Litil eiturahrif etandlsitdrattar gardabradurétar komu fram i nagdyrum i bradapréfunum og eftir
endurteknar profanir yfir 4 — 8 vikna timabil.

Ames-prof a stokkbreytandi ahrifum purrs Gtdrattar (DER 4-7:1), Gtdréattarleysir 40% etandl (\V/V), og
purrs Gtdrattar (DER 3-6:1), utdrattarleysir 70% etandl (V/V) gefa ekki astaedu til ad hafa ahyggjur.

Eiturverkanir & exlun og krabbameinsvaldandi ahrif hafa ekki verid rannsokud.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hjalparefni jurtalyfsins:
Maltodextrin
Vatnsfri kisilkvoda

Toflukjarni:
Orkristalladur selluldsi
Magnesiumsterat
Vo6tnud silikonkvoda

Filmuhua:


http://www.lyfjastofnun.is/

Talkum

Sukrosi

kalsiumkarbonat

Akasia, Udapurrkud
Titantvioxio (E171)

Skellakk

Kaodlin, pungt

Laxerolia, hreinsud

Makrdgdél 6000

6.2  Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 30°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVdC-alpynna i ytri éskju.
Pakkningarsteerdir: 30, 45 eda 60 hidadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engar sérstakar leidbeiningar.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Florealis ehf.
Sidumdala 25
108 Reykjavik
island

Netfang: info@florealis.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/18/023/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 26. febriar 2018.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. oktober 2022.


mailto:info@florealis.com

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

27. oktober 2022.



