MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY XKEYAXMATOX

Sedistress Forte emkaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia

2. HOIOTIKH KAI HOXOTIKH XYNOEXH

Kd&be emxaroppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 500 mg ekyviicpotog (og ENpod exydAouo) amd
Passiflora incarnata L., herba (1codOvopo pe 2000 mg - 3000 mg Tacc1oAOPaAg).
AwAdg exydMong: ABavorn 70% V/V.

INo mpn KatdAoyo Tov ekdoywV, PA. mapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcoloppéva pe Aemtd vpévio diokio
Pol mpog ox00po pol emunkn EXKOAVUUEVO Le AETTO VUEVIO dlokio 19 x 9 mm.
Amo6 Tov oTOUTOG XPNON.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoeitelg

[Mopadootakd ELTIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV TOV YPTCILOTOLELTAL Y10 TV AVOKOVPIOT] TOV NTLOV
CUUTTOUATOV TOL YOYLIKOV GTPEG, OTMG 1) VELPIKOTNTA, 1) avnovyio 1 1 evepefioTdTNTA KOl (G
Bondnua vvov.

To mpoidv gival £va Tapadoc1akd GUTIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV TOV YPNCIUOTOIEITAL GE
ouYKeKPIEVEG eVOEi&elg, ol omoieg Pacilovtal 0mOKAEISTIKA GE PaKpOoypOVIL XPTOT).

To Sedistress Forte gvoeikvutar og evijiikeg Kot eroug nikiog amnd 12 etmv.

4.2  Aocoloyio kor TpOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

Evijlixec kou épnfor nhixiog omo 12 etav:

- T avaohEom Tov TPOowPIVOL Yuykoy oTpeg: 1 mg 2 diokia avd nuépa.

- Q¢ BonOnua vvov: 1 diokio To Ppddv, (o dpa Tpv amd Ty KatdkAon. Edv anatteitan,
€va 0ebTeEPO OloKio pmopel va Angbei apydtepa.

H docoloyia pmopel va avénbel coppva e Tig 0dNYIieS TOV YLOTPOD 1] TOL POPUAKOTOLOD GOG
(péyroto 3 dwokia avd nuépa).

Taudrazpiros wAnBoouog
H ypnon o mandid nhikiog kdtw tov 12 etdv dev cuvictdtot (BA. Tapdypoeo 4.4).

Avbipkeia ypriong
Edv ta countopato exipeivouy yio mepiocotepo amod 2 efdopdade katd T S1dpKeLd YpHoNG TOV
QOPUAKEVTIKOD TPOiOVTOG, Bo TpémeL va cupfovlevteite yiatpd N e&edikevpévo enayyeipatio vysiog.

Tpomog yopnynong




Amo6 TOV GTOWATOG XPNOT).
Koartamieite Ta diokia e éva peydio motnpt vepo.

4.3  AvtevociEeaig

YrepevoioOnoio oTnv 0pacTiKn 0vGio 1 6 KATO10 amd T0 EK0Y0 TOV AVOPEPOVTOL TNV TOPAYPOPO
6.1.

4.4 E101kég TPOELOOTOU|GELS KO TPOPULAGEELS KATA TV Yp1on

H ypnion ¢ mondid nAkiag kdtm tov 12 et@v dev £xetl tekunplodei Adym EALEWYNG ETAPKDY
OE00UEVV.

Edv ta copntopata emdevobovy katd tn SigpKeLa (priong TOV QUPHOKELTIKOL TPoidvTog, Oa Tpémet
va cupfovievteite yoTpd 1 e&etdikevpévo enayyeipatio vysiog.

4.5 Alniemopaocsis pe GAro QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Ko GAAEG POPPES ailnienidpaong

H towtoypovn ypnomn ne cuvietikd npepotikd (0nmg ot Beviodialeniveg) dev cuviotdtat. o tnv
OTOPLYN TVYOV PAPUUKEVTIKDY UAANAETIOPAGE®DY, 01 0o0gvelg Do TPEMEL VO EVIUEPDVOLY TOV YIATPO
1 TOV PUPLOKOTOL0 TOVG Yo TUXOV GAleg Bepaneieg mov akolovBolv evd maipvouv To Sedistress
Forte.

4.6 Tovipétnra, Kinon Ko MNAaopog

Konon

Agv vrdpyovv dedopéva amd Tty ypnon tov Sedistress Forte og gykdovg. Mia pelém oe éva (ko
€l00g &xel detéel avomapaymywn to&wotnra (BA. mopdypapo 5.3). EAlelyel enapkdv dedopévav, 1
ypnon Tov Sedistress Forte kotd ) dudpkela g KdNong deV GUVIGTATOL.

Tarovyia
Eivon dyvmoto edv o1 dpactucég ovoieg 1 o1 HeTafoAiTeg TOVG ameKKPivoVTaLl 6TO OVOPOTIVO UNTPIKO

yYoAo. Aev umopel va, amokAeloTel 0 Kivouvog yo To veoyévvnto/moudi mov Onidalel. EAdeiyel emapkmv
dedopévav aceareiag, 1 yprion tov Sedistress Forte katd tn didprela Tov INAacpod dev GUVIGTATOL.

Tovipdmo
Agv vrdipyovv StoBEctpo SEGOUEVO OYETIKE. LLE TT) YOVILLOTNTOL.

4.7 Emopacels 6ty tkavotnTto 001Y161)G KOl {ELPIGHOV U UVI|LATOV

Mmropel va, ETnpedcel TNV IKOVOTNTO 001YNoNG Kot ¥EPIoHoD pnyavnudtov. Ot acbeveig mov
ennpealoviat dev Oa Tpémel va 0dnyovv 1 va yepilovton punyovipoTo.

4.8 AvemOvunreg evépyeieg
Kopio yvoom.

Edv epooaviotodv avemBountec evépyeleg, Oa mpémel va cupfovievteite yiotpo 1 e£€dkevpéVo
emoyyeApatio vysiog.

Avoopd mhovoloyoduevev avemBOUNT®V EVEPYEIDY

H avagpopd mbavoroyodpevmv averiBountoy EVEPYEIOV LETA amd TN XOPTYNOT AOELNG KUKAOPOPIOG
TOV QPOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG ElvaLl GNUOVTIKY.

Emurpéner tv cuveyn moapakorobOnen g ac@aielog Tov Tpoidvtog. ZNnTeltol amd Tovg
EMOYYEALOTIEG TOV TOWEN TNG VYELOVOUIKNG TTEPIBAAYTS VO OVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE
TOOVOLOYOVEVEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, LEG® TOV €6VIKOD GLOTHHOTOC OVOPOPAs: EOvikdg




Opyaviouog @appakwv, Mecoyeiwv 284, GR-15562 Xoiapyog, AOnva, Tni: + 30 21 32040337,
Iotétomog: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.gr

4.9 Ynepoocolroyio

Agv &gt avapepBel Kapio mepintmon vrepdocoroyiog.

5. DOAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

5.1 @appokodvvopikég I016TNTEG

To Sedistress Forte givat éva mopadociarKd PUTIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV.
Agv &yovv TpoypaTonomOel eopUaKoSVVOUIKES LEAETEG.

5.2 ®appoxoxkivnTiké IO16TNTES

Agv €Yovv POy LOTOTTOINOEL QUPLLOKOKIVITIKES LEAETEC,

5.3 IIpoxkivika dgdopéva Yo TV 0.6QPAIAEL,

Ta exkyvAiopato TocoIPAOPIS KoL TO LELOVMUEVO, GVOTOTIKG £Yovv emdeilel xapnAn to&ikotnTa o8
TPOKTIKY KATA T Stdpkeln SoKIUMV 0&glng ToEkdTNTaG Kol TOEIKOTNTOG ETAVOAAUPBAVOLEV®Y SOCEMV
S8 TN GTOUATIKNG 0600.

H in vitro pelém yovoto&ikdtnrag mov deénydn pe voPOUAKOAIKO EKYOAGE TACCIPAOPOC, TO 0010
nepiéyeton oto Sedistress Forte, dev katédeie petarra&loyovo dpdon (dokiur Ames).

Agv €yovv TparypoatonomOel ueAETE KAPKIVOYEVEGTG.

Mo pedém éoeiée 6tL N ékBeom 6€ TOOOIPAOPA KUTA TNG S1APKELN TNG KUTONG Kot TNG YOAOLYIoG
Sl0TAPALE TNV GLUTEPLPOPA TV OPCEVIKMY 0povpainy katd T cuvovsia. H kKAwvikn onuacio yio tov
avBpomo givon dyvoorn.

6. OAPMAKEYTIKEX NIAHPO®OPIEX
6.1 Koatdaloyog ekdoymv

Tvpnvag diokiov:

MoAtode&tpivn

MikpokpLGTOAAIKN KLTTOPIv)
[Ipolehativomompévo oo (omd KoAupmokt)
Evudatouévo kodlhoeldég mopitio

2TEATIKO HOyVIOl0

Emixdloyn diokiov ue Aemto vuévio:
Yro-emxdioyn:

YnrpopeAroln (15mPas/3 mPas)
TToAvde&tpoln (E1200)
AvBpoxikd aoBéoTio
Tprylvkepidia pecaiog oAvoidag

Avartepn emikdioyn.
[oAvPrvuraiicooin
AvBpoxikd acBécTio
IToAvaBvievoyivkdin 3350


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

TéAxng
Koappwvikd o&o (E120)

6.2 AovpfatoTnTeg

Agv gpoppoletat.

6.3 Awdpkewa Lomg

36 unvec.

6.4 Iowitepeg mpourdierg kKaTd TNV GOAUEN TOVL TPOIOGVTOG
AVT0 10 QapUOKELTIKO eV amattel 1Waitepeg cuVONKeg Beppokpaciog Yo TV OAAEN TOVL.
6.5 Dvon kol GVETATIKA TOV TEPLEKT

Kvoyéheg PVC/LDPE/PVDC/aluminium.

Yvokevacio o KouTid tov 14, 28, 56, 98 1 100x1 dickiwv.
Mmropet va, unv KuKAOPOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIES.

6.6 Iodlaitepeg mpoULAEELS ambppLYNG

Koapia €101k vroypémaon.

7. KATOXOX AAETAX KYKAO®OPIAX

Tilman s.a., Z.1. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgium

8. APIOMOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

84405/15-07-2024

9. HMEPOMHNIA NPQTHX E'KPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia potng; £ykpiong: 15 Ioviiov 2024

Hpepounvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX KEIMENOY

07/2024



	1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΣΚΕΥΑΣΜΑΤΟΣ
	2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
	3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
	4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
	4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
	4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
	4.3 Αντενδείξεις
	4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά την χρήση
	4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
	4.6 Γονιμότητα, κύηση και θηλασμός
	4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων
	4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
	4.9 Υπερδοσολογία

	5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ
	5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
	5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες
	5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια

	6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
	6.1 Κατάλογος εκδόχων
	6.2 Ασυμβατότητες
	6.3 Διάρκεια ζωής
	6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος
	6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη
	6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης

	7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	84405/15-07-2024
	10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΚΕΙΜΕΝΟΥ

