Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Sefitude hudadar toflur

Gardabrudurétarutdrattur

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfia. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur melt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latiod leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 14 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sefitude og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sefitude

Hvernig nota a Sefitude

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sefitude

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Sefitude og vid hverju pad er notad
Sefitude er jurtalyf sem inniheldur purran utdratt af gardabradurot.

Lyfio er notad til ad draga Ur vaeegum kvida og svefntruflunum hja fulloronum og ungmennum eldri en
12 éra.

Leitid til lzeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 14 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Sefitude

Ekki mé& nota Sefitude:
- Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gardabridurdt eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Verid getur ad leknir hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

Born og unglingar
petta lyf er ekki radlagt bérnum yngri en 12 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Sefitude
Pegar pu ferd til leeknis eda annars heilbrigdisstarfsmanns, mundu eftir ad segja honum/henni fra pvi
ad pu sért ad taka eda hafir nylega tekid Sefitude.

Notkun Sefitude med mat, drykk eda afengi
EkKi hefur verid greint fra ahrifum af pvi ad neyta matar eda drykkjar samhlida pvi ad nota Sefitude.



Medganga, brjéstagjof og frjosemi
EkKi skal nota lyfio medan & pungun og brjostagjof stendur vegna pess ad 6ryggi pess hefur ekki verid
stadfest.

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekni eda
lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Sefitude getur dregid ar haefni til aksturs og notkunar véla. Sjuklingar sem verda fyrir ahrifum eiga
ekki ad keyra eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Sefitude inniheldur stkrdsa og maltdédextrin
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Sefitude

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafredingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Til inntoku.
Toflurnar skal gleypa heilar med vatni. Toflurnar & ekki ad tyggja.

Radlagdur skammtur fullordinna er:

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

Vi0 svefntruflunum, ein tafla halfri til einni klukkustund fyrir svefn, ein aukatafla fyrr ad kvoldi ef
porf krefur.

Radlagdur skammtur ungmenna,12-18 &ra er:

Vid veegum kvida, 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.

Hémarksdagsskammtur: fyrir ungmenni 12-18 ara, 2 t6flur og fyrir fulloréna, 4 toflur.

Notkun handa bérnum
Sefitude er ekki radlagt bornum yngri en 12 ara.

Lengd notkunar
Lyfio skal taka reglulega i 2 til 4 vikur til ad na sem bestri virkni.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef tekin er steerri skammtur (ef teknar hafa verid fleiri t6flur en pa attir ad gera) eru einkenni preyta,
magaverkir, pyngsli fyrir brjdsti, svimi, handskjalfti og Gtvikkud sjaéldur.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lekni, sjikrahls eda leknavakt. Jafnframt er haegt ad hringja i eftirfarandi simanamer:
Eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Sefitude
EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Takid naesta skammt
eins og venjulega.



Ef haett er ad nota Sefitude
Heetta ma notkun lyfsins hvenar sem er.

Leitid til lzeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 61l Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Lyfio getur valdio 6paegindum i meltingarvegi (eins og 6gledi og magaverkjum). Tidni aukaverkanna
er ekki pekkt.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekni eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKi
er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sefitude
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymiod vid legri hita en 30°C.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sefitude inniheldur
- Virka innihaldsefnid er purrkadur gardabradurétaratdrattur.

Hver tafla inniheldur 445 mg af Gtdreetti (sem purr Gtdrattur) af Valeriana officinalis L., radix
(gardabradurot). Leysir til Gtdrattar: etandl 70% (V/V).
Vid framleidslu & hverri t6flu eru notud 1335 — 2670 mg af purrkadri gardabridurot.

- Onnur innihaldsefni eru maltédextrin; vatnsfri kisilkvoda; drkristalladur sellulési;
magnesiumsterat; votnud silikonkvoda; talkim; sukrési; kalsiumkarbdnat; akasia, Gdapurrkud;
titantvioxid (E171); skellakk; kadlin, pungt; laxerolia, hreinsud; makrégdl 6000.

Lysing a utliti Sefitude og pakkningastaerdir
Kringléttar, hvitar, kiptar, hudadar téflur, 11.5 — 13 mm i pvermal.

To6flunum er pakkad i PVC/PVdC-alpynnur.
Lyfid kemur i 30, 45 og 60 stykkja pakkningum. EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Florealis ehf.
Sidumula 25

108 Reykjavik
island

Toélvupostfang: info@florealis.com

Framleidandi
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
D-49479 Ibbenbilren
pyskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i januar 2019.



