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OMNILAX10gpolvo  Indicado para el estrefiimiento funcional ‘5\\0%«
ff,'.':momlmobm -; para solucion oral ~ enadultos y nifios mayores de 8 afios. -
FARMACIA "
C.N.723526.2 30 sobres polvo para solucion oral. PVPIVA 18,42 €

10 g macrogol 4000

Sabor naranja-pomelo NO FINANCIADO

VITAMINAD3 NM Indicado para el tratamiento inicial de la deficiencia

l 25.000 Ul de vitamina D clinicamente relevante en adultos.
capsulas blandas :

729956.1 O
Vitamina D, NM 25.000 U
capsulas blandas.
Colecalciferol (vitamina D)

Viaoral
4 c4psulas blandas

R T —
TGN WEDICE

’! C.N.729956.1 L capsulas blandas. Via oral PVPIVA 15,61 €

Colecalciferol (0,625 mqg)




e

LINEA

DE
SARMACIA

4> cantabria labs
\"“/ NUTRICION MEDICA

MEDICAMENTOS NO SUJETOS A PRESCRIPCION MEDICA. MTP*

Indicado para sintomas moderados del estrés mental ST
————————— S, SEDISTRESS® nerviosismo, inquietud, irritabilidad. YR
d- G e Alta concentracion de extracto seco de -’
Se JS$L§§§ ] Passiflora incarnata L. (200 mg) .
i =
54 HS C.N. 684631.5 Caja de 42 comprimidos ~ PVPIVA 14,98 €
e A2 comprimidos eutiros C.N. 684630.8 Caja de 98 comprimidos - PVUPIVA 2732€
NO FINANCIADO
ndicado para trastornos del suefio. PRRS
Ai" Indicad del & ST )
. t SEDISLEEP® Alta concentracion de extracto seco de
£ aﬂ
e J B aleriana officinalis L. mQ) . A0S
Sedﬁ@ep ‘E‘ . Val fficinalis L. (500mg)
j
.1-..;,,!;. e — C.N.723828.7 Caja de 28 comprimidos  PUPIVA15,61€
\ C.N.7238294

* Medicamento Tradicional a base de Plantas

Caja de 56 comprimidos PVPIVA 27,94 €

MEDICAMENTO
NO FINANCIADO

N ———
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—— MAGNESIO NM Formulado a base de lactato y 6xido de magnesio &~ R
el . para una mayor tolerancia. -’

RANBAVIVANG | —- |
Complmentodimentcio "
e C.N.1647559 ' Cajade 20 sobres
C.N.169878.0 ~ Cajade100 sobres
2 C.N.176779.0 . Cajade 90 capsulas
Complement A
alimentiCios 25 mg de zing, que’contribuge ala ) - s
ZINC+ NM - proteccion de las c.elulaslfrente al dafio capsu zi @
. oxidativo y al funcionamiento normal vegeta

del sistema inmunitario y funcion cognitiva.

C.N.156252.4 Caja de 60 capsulas vegetales
e é‘, ~ Alto aporte de Vitamina B12: capsula G
;::.*'”i Bl2 NM - 1000 pg/capsula. vegetal @
B2Nn =g . Apto para veganos y vegetarianos. 40>
N =z
202

C.N.193035.%4 Caja de 20 capsulas vegetales
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NUTRICION CEREBRAL

NM PROMIND

C.N.186364.5

Formulacion patentada Ecologic®
BARRIER a base de 9 cepas de
probidticos y 1 prebiotico.

Eje de comunicacion bidireccional intestino-cerebro.

Cajade 30 sobres
Contiene 5x1079 ufc por sobre

GLUp, VACT

e A s SN

@ 0 . n )
ANO

500 mg de N-Acetil-L-Carnitina.

QP‘RT’QO
ca psula
vegetal

b En necesidad de aporte energetico.
C.N.193034.7 Caja de 60 capsulas vegetales
TRIVIMIN NM 350 mg L-Triptofano, Magnesio, Hierro y vQé%«
Selenio. Vitaminas (B3, B5, B6 y B9) -
C.N.1771674 Caja de 60 capsulas
Formula nutricional Unica a base de N-Acetil-Cisteing, ‘39“"’4’%
NMCER MEMORY S-Adenosil-Metionina, N-Acetil-L-Carniting,
Zinc y vitaminas E, B5, B9 y Bl2. AN0>
C.N.186046.0 Cajade 30 sobres. Sabor Limén - vainilla
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COSMETICA ESPECIAL

Crema reparadora para el cuidado y proteccion de la piel dafada

Cuidado
dermatologic

UltraG e !

200mie

C.N.196882.1

]
o | por distintas agresiones externas y tras la aplicacion de radioterapia.
RadioCare RADIOCARE Con ingredientes naturales y de alta tolerancia. Con SCA® Biorepair
Technology con actividad regeneradora y antioxidante.
C.N.372532.3 Tubo de 150 ml
Crema reparadora con ingredientes naturales y de alta tolerancia, que
e RADIOCARE protege la piel y ayuda a su regeneracion déermica en profundidad.
s | ULTRA CREMA SCA® Biorepair Technology, caléndula y vitamina E.
RadioCare f  fadiare Para piel dafiada a causa de Ias terapias agresivas que utilizan
UtraCremay U2 Crema P P
- radiaciones ionizantes.
”- el C.N.182275.8 Tubo de 150 ml
Gel limpiador suave, hidratante y emoliente que ayuda a la
.y regeneracion de la piel tras |a aplicacion de terapias agresivas gque
o | RADIOCARE utilizan radiaciones ionizantes. -
Hamgga,e | Un;f[;ge i ULTRA GEL Polidocanol y otros activos contribuyen a aliviar el picor producido por

la sequedad extrema de la piel.
Caléndula y vitamina E.

Tubo de 200 ml

RaioCa
(fa s r]mm:

g

RADIOCARE
ULTRA
DESODORANTE

C.N.205347.2

Con Aloe vera, salvia y Caléndula. Sin aluminio y de alta tolerancia.
Para pieles delicadas, sensibles y dafadas.

Roll-on de 75 mi
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HIDRATACION Y PROTECCION DE LA PIEL

Lk cn e sl e,

UREA10% NM

C.N.1566119

Crema hidratante de urea al 10% para |a proteccion,
prevencion, higiene y cuidado de la piel seca.

~ Botede 500 mil




FICHAS TECNICAS

MEDICAMENTOS SUJETOS A PRESCRIPCION MEDICA

OMNILAX 10 G POLVO PARA SOLUCIGN ORAL EN SOBRE

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Omnilax 10 g polva para solucion oral en sobre 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada sobre
contiene 10 g de macrogol 4000. Excipientes can efecta conacida: Cada sobre contiene 0,7 mg de sorbitol y 0,007 mg de diéxido de azufre. Para consultar
la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Polvo para solucién oral en sabre. Polvo blanquecino con un aroma y sabar de
naranja-pomelo. &. DATOS CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas Estrefiimiento funcional en adultos y nifios a partir de 8 afios. Debe haberse
descartado cualquier trastorno organico antes de iniciar el tratamiento. Omnilax debe ser un tratamiento adyuvante temporal a un control adecuado del
estrefiimiento mediante la dieta y el estilo de vida, con un periodo de tratamiento maximo de 3 meses en nifios. Si los sintomas persisten a pesar de las
medidas relacionadas con la alimentacion, se deberfa considerar I3 existencia de una causa subyacente y tratarla. &.2. Posologia y forma de administracion
V/ia oral. Posologia De 1 a 2 sobres (10-20 g) al dia, preferiblemente tomados en una sola dosis por la mafiana. Cada sobre debe disolverse en un vaso de
agua. La dosis diaria debera adaptarse en funcion de la respuesta clinica y puede oscilar desde un sobre cada dos dias (especialmente en nifios) hasta 2
sobres al dia. El efecto de Omnilax empieza a notarse dentro de las 24 a 48 horas siguientes a su administracion. Poblacion pediatrica En nifios, el tratamiento
no debe superar los 3 meses debido a la falta de datos clinicos de tratamientos de una duracion superior 3 3 meses. El restablecimiento de la movilidad
intestinal inducido por el tratamiento se mantendrad adoptando medidas relativas al estilo de vida y la dieta. Omnilax no esta autorizado para el tratamiento
en nifos menores de 8 afios de edad. Farma de administracidn El contenido de cada sobre debe disolverse en un vaso de agua. &.3. Contraindicaciones
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 - Enfermedad intestinal inflamatoria grave (como la colitis
ulcerosa o la enfermedad de Crohn) 0 megacolon téxico - Perforacion intestinal o riesgo de perforacién intestinal - fleo o sospecha de obstruccion intestinal,
0 estenosis sintomatica - Dolorabdominal de causa desconocida. &4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo El tratamiento del estrefiimiento
con cualquier medicamento es sélo un adyuvante a un estilo de vida y una dieta saludables, por ejemplo: - aumento de la ingesta de liquidos y fibra, -
actividad fisica adecuada y rehabilitacion del reflejo intestinal. Debe haberse descartado cualquier trastorno organico antes de iniciar el tratamiento. Este
medicamento contiene macrogol (polietilenglical). Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (choque anafilactico, angioedema, urticaria, erupcion
cutadnea, prurito y eritema) a medicamentos que contienen macrogol (polietilenglicol), ver seccion 4.8. Omnilax contiene muy poca cantidad de didxido de
azufre (0,007 mg por sobre). El diéxido de azufre puede producir reacciones graves de hipersensibilidad y broncoespasmo de forma excepcional. Omnilax
contiene sorbitol. Los pacientes con una rara enfermedad hereditaria de intolerancia a la fructosa no deben tomar este medicamento. En caso de diarrea, se
debe tener precaucién en pacientes que son propensos a tener alteraciones del equilibrio hidroelectrolitico (por ejemplo, personas de edad avanzada,
pacientes con la funcion hepatica o renal alterada o pacientes que estén tomando diuréticos) y se debe considerar la necesidad de controlar el nivel de
electrolitos. Se han natificado casos de aspiracion al administrar grandes volumenes de polietilenglical y electrolitos con sonda nasogastrica. Los nifios que
padecen trastarnos neurolégicos con disfuncion oromotora corren un especial riesgo de aspiracion. Pablacion pediatrica En nifios se realizara una valoracion
clinica completa del estrefiimiento después de 3 meses de tratamiento. &.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion El
macrogol 4000 puede modificar la absorcion de otros medicamentos administrados de forma simultanea. &4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Embaraza
Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos o indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion (ver seccién 5.3). Existen datos
limitados (basados en menos de 300 embarazos) relativos al uso del macrogol 4000 en mujeres embarazadas. No se prevén efectos cuando se administra
este medicamento durante el embarazo, puesto que la exposicion sistemica a Omnilax es insignificante. Omnilax puede ser utilizado durante el embarazo.
Lactancia No existen datos sobre si Omnilax se excreta en la leche materna. No se prevén efectos en nifios/recién nacidos lactantes puesto que la exposicion
sistémica al macrogol 4000 en madres en periodo de lactancia es insignificante. Omnilax puede ser utilizado durante I3 lactancia. Eertilidad No se han
realizado estudios sobre I3 fertilidad con Omnilax, sin embargo dado que la absorcién sistémica del macrogol 4000 es insignificante no se prevén efectos
sobre la fertilidad. &4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas La influencia de Omnilax sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante. &.8. Reacciones adversas Las reacciones adversas se enumeran segun las siguientes frecuencias: Muy frecuentes
(=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles). Adultos Los efectos no deseados incluidos en la siguiente tabla se han notificado durante los ensayos
clinicos con macrogol 4000 (que incluyeron a 600 pacientes adultos) 4 en el uso post-comercializacion. Por lo general, las reacciones adversas han sido
leves y transitorias, y afectaron principalmente al sistema gastrointestinal. Trastarnos gastrointestinales. Frecuentes: Dolor abdominal, Distension abdominal,
Diarrea, Nauseas. Poco frecuentes: \Vomitos, Necesidad imperiosa de defecar, Incontinencia fecal. Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Frecuencia
no conocida: Trastornos electroliticos (hiponatremia, hipopotasemia) y/o deshidratacion, especialmente en personas de edad avanzada. Trastarnos del
sistema inmunalagica: Frecuencia no conaocida: Hipersensibilidad (choque anafilactico, angioedema, urticaria, erupcion cutdnea, prurito, eritema). Pablacion
pediatrica Los efectos no deseados incluidos en Ia siguiente tabla se han notificado durante los ensayos clinicos con macragol 4000 (que incluyeron a 147
nifios de edades comprendidas entre los 6 meses y los 15 afos) y en el uso post-comercializacion. Aligual que en la poblacion adulta, las reacciones adversas
han sido porlo general leves y transitorias, y principalmente afectaron al sistema gastrointestinal. Trastornos gastrointestinales. Frecuentes: Dolor abdominal,
Diarrea. Poco frecuentes: Vémitos, Distensién abdominal, Nauseas. Trastornos del sistema inmunalagica: Frecuencia no conocida: Hipersensibilidad (choque
anafilactico, angioedema, urticaria, erupcién cutdnea, prurito)_Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar Ias sospechas de reacciones adversas a traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano (www.notificaRAM.es). &49. Sobredosis Se han notificado casos de diarrea, dolor abdominal y vémitos. Una sobredosis puede ocasionar diarrea
que por lo general desaparece cuando el tratamiento se interrumpe temporalmente o se reduce la dosis. La pérdida excesiva de liquidos debida a I3 diarrea
0 a los vomitos puede requerir la correccion de las alteraciones electroliticas. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Laxantes con accién osmatica. Codigo ATC: AO6ADIS Los macrogoles de alto peso molecular (4+000) son polimeros lineales largos
que retienen moléculas de agua por medio de enlaces de hidrogeno. Cuando se administran por via oral, producen un aumento del volumen de los liquidos
intestinales. El volumen de liquido intestinal no absorbido es el responsable de las propiedades laxantes de la solucion de macrogol. 5.2. Propiedades
farmacocinéticas L os datos farmacocinéticos confirman que el macrogol 4000 no sufre absorcidn intestinal ni biotransformacion tras la administracién por
via oral. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad Los estudios toxicologicos realizados en diferentes especies animales no mostraron signos de toxicidad
sistémica o gastrointestinal local del macrogol 4000. El macrogol 4000 no presento ningun efecto teratogénico o mutageénico. Los estudios sobre posibles
interacciones farmacoldgicas, realizados en ratas con algunos AINE, anticoagulantes, antisecretores gastricos o con sulfamidas hipoglucemiantes demaostraron
que el macrogol 4000 no afecta la absorcion gastrointestinal de estos compuestos. No se han realizado estudios de carcinogenicidad. 6. DATOS

FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Sacarina sodica (E-954), Composicion del sabarizante (naranja-pomelo): maltodextrina, sorbitol (E-420) 0,7
mg, dioxido de azufre (E-220) 0,007 mg, goma arabiga (E-414) 1,61 mg. 6.2. Incompatibilidades No procede. 6.3. Periodo de validez 5 arios. La solucion
reconstituida debe conservarse bien tapada en el frigorifico (22C a 82C) y serd estable durante 6 horas. 6.4. Precauciones especiales de conservacion No
requiere condiciones especiales de conservacion. Para las condiciones de conservacion tras la reconstitucion del medicamento, ver seccion 6.3. 6.5.
Naturaleza y contenido del envase Sobre (PE/aluminio/PE/papel). Presentaciones: Cajas de 2, &4, 6, 8,10, 12, 14, 20, 22, 24, 30, 50, 60, 100, 200 o 250
sobres. Puede que solamente estén comercializados algunos tamanos de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones
No tiene requerimientos especiales. 7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Pro Health Pharma Sweden AB Kullagatan 8-10 252
20 Helsingborg Suecia Teléfono: +46 721 903655 info@prohealthpharma.se 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 83400 9.
FECHA DE LA PRIMERAAUTORIZACION/ RENOVACION DE LAAUTORIZACION Septiembre 2018 10. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO Febrero
2018 La informacion detallada de este medicamento esta disponible en I3 pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) (http:/www.aemps.gob.es/). PVP+IVA: 18,42€
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VITAMINA D3 NM 25.000 Ul CAPSULAS BLANDAS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Vitamina D, NM 25000 Ul capsulas blandas 2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA Cada capsula blanda
contiene 0,625 miligramos de colecalciferol (\/ltamlna D3, equivalente a 25.000 UI). 3. FORMA FARMACEUTICA Capsula blanda, ovalada, de color blanco
opaco, tamafio 3. Las medidas de la capsula son aproximadamente 11,3 mm x 6,9 mm. &. DATOS CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas Tratamiento
inicial de la deficiencia de vitamina D clinicamente relevante en adultos. Vitamina D3 NM 25,000 Ul capsulas blandas esta indicado en adultos.. &.2.
Posologia y forma de administracion Posologia La dosis debe establecerse de forma individualizada en funcion del grado de suplementacién de vitamina
D necesaria. La dosis debe ser determinada individualmente por el médico dependiendo de la cantidad de Ia suplementacion de vitamina D necesaria. Se
deben evaluar cuidadosamente los habitos alimentarios del paciente y tener en cuenta el contenido de vitamina D afiadida artificialmente de ciertos tipos de
alimentos. Tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D clinicamente relevante (niveles séricos < 25 nmol/l o < 10 ng/ml) en adultos: 1 cdpsula de 20000
Ul/semana hasta 4-5 semanas. 1 capsula de 25.000 Ul/semana hasta &4 semanas. Después del primer mes, se debe considerar la posibilidad de aplicar una
dosis de mantenimiento mas baja, en funcion de los niveles séricos deseables de 25-hidroxicolecalciferol (25(0H)D), la gravedad de la enfermedad y Ia
respuesta del paciente al tratamiento. Como alternativa, se pueden seguir Ias recomendaciones nacionales de posologia en el tratamiento del déficit de
vitamina D. La duracion del uso suele limitarse al primer mes de tratamiento, segun Ia decisién del médico. Es necesaria la supervision médica, ya que Ias
necesidades de dosis pueden variar en funcién de la respuesta del paciente (ver seccion 44). Grupos especiales de poblacion Insuficiencia hepatica No se
requiere un ajuste de la dosis en los pacientes con insuficiencia hepatica. Insuficiencia renal VVitamina D3 NM no debe ser usado en pacientes con insuficiencia
renal severa. Poblacidn pediatrica VVitamina D3 NM no estd indicado en nifios Y adolescentes. Farma de administracian Via oral Las capsulas deben tragarse
enteras (sin masticar) con agua. &.3. Contraindicaciones - Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. -
Enfermedades y/o trastornos que den lugar a hipercalcemia o hipercalciuria. - Nefrolitiasis calcica, nefrocalcinosis, D- hipervitaminosis - Insuficiencia renal
grave &4.4+. Advertencias y precauciones especiales de empleo En el caso del tratamiento terapéutico, la dosis debe establecerse de forma individual para
los pacientes mediante la monitorizacion regular de los niveles de calcio en plasma. Durante el tratamiento a largo plazo deben controlarse los valores de
calcio en suero, la excrecion de calcio urinario y la funcion renal, especialmente en los pacientes de edad avanzada que toman concomitantemente glucasidos
cardiacos o diuréticos(ver la seccion 4.5), y en el caso de Ia hiperfosfatemia, asi como en los pacientes con un mayor riesgo de litiasis. En caso de hipercalcemia
o hipercalciuria (superior @ 300 mg (7,5 mmol)/24 horas) se debe interrumpir el tratamiento. (ver seccién 4.3). En caso de alteracion de la funcion renal, Ia
dosis debe ser reducida o el tratamiento debe ser suspendido. Insuficiencia renal La vitamina D debe utilizarse con precauciéon en los pacientes con
alteraciones de la funcion renal y debe vigilarse el efecto sobre los niveles de calcio y fosfato. Se debe tener en cuenta el riesgo de calcificacion de los tejidos
blandos. En los pacientes con insuficiencia renal grave, la vitamina D en forma de colecalciferol no se metaboliza de forma normal y se deben utilizar otras
formas de vitamina D. Pseudohipaparatiroidisma No se debe tomar Vitamina D3 NM en pacientes con pseudohipoparatiroidismo (la necesidad de vitamina
D puede verse reducida por la sensibilidad a veces normal a la vitamina D, con un riesgo de sobredosis a largo plazo). En esos casos, se dispone de derivados
de la vitamina D mas manejables. Sarcaidosis La vitamina D3 debe prescribirse con precaucion a los pacientes que padecen sarcoidosis debido al riesgo de
que aumente el metabolismo de la vitamina D a su forma activa. En estos pacientes se deben monitorizar los niveles séricos y urinarios de calcio. Usa
concomitante can multivitaminicas La cantidad de vitamina D de Vitamina D3 NM debe tenerse en cuenta al prescribir otros productos que contengan
vitamina D. Debe evitarse el uso concomitante de productos multivitaminicos y suplementos dietéticos que contengan vitamina D. Los medicamentos que
tienen efectoatravésdelainhibicion delaresorcion dseadisminuyenlas cantidades de calcio derivadas del hueso. Para evitaresto, asfcomo concomitantemente
al tratamiento con medicamentos que mejoran el desarrollo ¢seo, es necesario tomar vitamina D y asegurar los niveles adecuados de calcio. Pablacian
pediatrica VVitamina D3 NM 25000 Ul capsulas blandas no estd indicado en nifios y adolescentes (< 18 afos). Los estudios disponibles son demasiado
limitados para proporcionar una garantia suficiente y bien establecida sobre el uso seguro de dosis muy altas en nifios y adolescentes. &.5. Interaccién con
otros medicamentos y otras formas de interaccién EI uso concomitante con productos que contienen calcio administrados en dosis elevadas puede
aumentar el riesgo de hipercalcemia. Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecion de calcio con la orina. Es necesario controlar reqgularmente el nivel de calcio
seérico en caso de uso concomitante con diuréticos tiazidicos o con productos que contengan calcio tomados en dosis elevadas debido al aumento del riesgo
de hipercalcemia. En los casos de tratamiento con medicamentos que contienen digitalicos y otros glucésidos cardiacas, la administracion de vitamina D
puede aumentar el riesgo de toxicidad digitdlica (arritmia). Es necesaria una estricta supervisién médica y, si es necesario, el control del ECG y del calcio. Los
corticoides sistémicos inhiben la absorcion del calcio. El uso a largo plazo de corticoesteroides puede contrarrestar el efecto de la vitamina D. El tratamiento
simultaneo con resinas de intercambio iGnico (por ejemplo, colestiramina) o laxantes (como el aceite de parafina) puede reducir la absorcién gastrointestinal
de la vitamina D. El orlistat puede perjudicar potencialmente la absorcién de la vitamina D, ya que es liposoluble; no tome Ia vitamina D dentro de las 2 horas
(antes o después) de cualquier administracion de orlistat y andlogos de la vitamina D. Los productos que contienen magnesio (como los antidcidos) no
pueden tomarse durante el tratamiento con vitamina D debido al riesgo de hipermagnesemia. Los anticonvulsivos, como la fenitoina y los barbittricos (por
ejemplo, la primidona) pueden reducir el efecto de Ia vitamina D debido a la activacién del sistema enzimatico microsomal. El uso concomitante de la vitamina
D con calcitoning, etidronato, nitrato de galio, pamidronato o plicamicing, puede antagonizar el efecto de estos productos en el tratamiento de la hipercalcemia.
LLos productos que contienen fosforo utilizados en dosis elevadas, administrados de forma concomitante, pueden aumentar el riesgo de hiperfosfatemia. El
agente citotoxico actinomicina y los agentes antifungicos imidazoles interfieren en Ia actividad de Ia vitamina D al inhibir la conversion de la 25-hidroxivitamina
D en 1,25-dihidroxivitamina D por la enzima renal 25-hidroxivitamina D-1-hidroxilasa. La rifampicina también puede reducir |a efectividad de Ia vitamina D3
debido a la induccién de enzimas hepaticas. La isoniazida puede reducir la eficacia de Ia vitamina D3 debido a |a inhibicion de la activacion metabalica de la
vitamina D. &.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Emharaza Hay datos limitados sobre el uso del colecalciferol en las mujeres embarazadas. La deficiencia
de vitamina D es perjudicial para la madre y el nifio. Se ha demostrado que altas dosis de vitamina D tienen efectos teratogénicos en experimentos con
animales (ver seccion 5.3). La sobredosis de vitamina D debe evitarse durante el embarazo, ya que la hipercalcemia prolongada puede provocar retraso fisico
y mental, estenosis adrtica supravalvular y retinopatia en el nifio. Vitamina D3 NM 25.000 Ul no se recomienda durante el embarazo. Lactancia La vitamina
D3 y sus metabolitos se excretan en Ia leche materna. No se han observado efectos adversos en los lactantes. Vitamina D3 NM puede utilizarse en las dosis
recomendadas durante la lactancia en caso de deficiencia de vitamina D. Esto debe ser considerado cuando se le administre vitamina D adicional al lactante.
Fertilidad No hay datos sobre el efecto del colecalciferol en la fertilidad. Sin embargo, no se espera que los niveles endégenos normales de vitamina D tengan
efectos adversos en la fertilidad. &.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas La influencia de Vitamina D3 NM sobre |a capacidad
para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. &.8. Reacciones adversas Las frecuencias de las reacciones adversas se definen como: Muy
frecuentes (= 1/10), Frecuentes (= 1/100 a <1/10), Poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100, Raras (= 1/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000), Frecuencia

no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles), Las reacciones adversas son el resultado de una sobredosis. Trastornos del sisterma
inmunalagico: Frecuencia desconocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles): Reacciones de hipersensibilidad como angioedema o edema
laringeo. Trastornos del metabolismo y la nutricion: Poco frecuentes: Hipercalcemia e hipercalciuria. Trastornos gastrointestinales: Frecuencia desconocida:
Estrefiimiento, flatulencia, nduseas, dolor abdominal, diarrea. Trastarnos cutaneas y subcutdneas: Raras: Prurito, sarpullido y urticaria. Segun la dosis y la
duracion del tratamiento de |a hipercalcemia grave y persistente, se producen episodios agudos (alteraciones del ritmo cardiaco, nduseas, vémitos, sintomas
psiquiatricos, pérdida del conocimiento) y crénicos (aumento de la miccién, aumento de la sed, pérdida de apetito, pérdida de peso, célculos renales,
calcificacion de los rifilones, calcificacion que puede producirse en los tejidos fuera del hueso). Muy rara vez se ha descrito casos muy graves (véase 44
“Advertencias y precauciones especiales de empleo” y 49 “Sobredosis”). Natificacién de saspechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas
de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sisterna Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: www.notificaRAM.es &49. Sobredosis Sintomas de sobredosis En los adultos con una funcién normal de las gldndulas paratiroideas, el umbral
de intoxicacion porvitamina D es de 40.000 3 100.000 Ul diarias durante 1 ¢ 2 meses. Los lactantes y los nifios pequefios pueden reaccionara concentraciones
mucho mas bajas. Por lo tanto, la vitamina D debe tomarse siempre bajo supervision medica. La sobredosis del medicamento puede causar hipervitaminosis,
hipercalcemia e hiperfosfatemia. La sobredosis aguda o cronica de vitamina D puede causar hipercalcemia. Los sintomas de Ia hipercalcemia son cansancio,
dolor de cabeza, dolores musculares y articulares, debilidad muscular, sintomas psiquiatricos (por ejemplo, euforia, aturdimiento y alteracion de la conciencia),
nauseas, vomitos, falta de apetito, pérdida de peso, sed, poliuria, formacion de calculos renales, nefrocalcinosis, calcificacion extradsea e insuficiencia renal,
cambios en el ECG, arritmias y pancreatitis. En casos aislados su curso se ha descrito como muy grave. Las sobredosis cronicas pueden provocar calcificacion
vascular y de oérganos como resultado de la hipercalcemia. La hipercalcemia en casos extremos puede llevar al coma o incluso a la muerte. Medidas
terapéuticas en caso de sobredosis. No existe un antidoto especifico. Como primera medida, se debe interrumpir la toma de vitamina D; la normalizacion de
la hipercalcemia debida a la intoxicacion por vitamina D dura varias semanas. Al mismo tiempo, también debe suspenderse el uso de diuréticos tiazidicos, litio,
vitamina D y A, asi como de glucosidos cardiacos. Segun el grado de hipercalcemia y el estado del paciente, por ejemplo en caso de oligoanuria, puede ser
necesaria la hemodidlisis (dializado sin calcio). Seguin el grado de hipercalcemia, el tratamiento se dirige a los sintomas. La rehidratacion y el tratamiento con
diuréticos, por ejemplo, furosemida para asegurar una diuresis adecuada. En la hipercalcemia se pueden administrar bifosfonatos o calcitonina y
corticosteroides. Deben vigilarse los niveles de electralitos séricos, la funcion renal y la diuresis. En los casos graves puede ser necesario un ECG y un control
de la presion venosa central. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: Vitamina D y
analogos, colecalciferol codigo ATC: A11CCOS El colecalciferol (vitamina D3) se forma en |a piel al exponerse a la luz ultravioleta y se convierte en su forma
biolégicamente activa, el 1,25-dihidroxicolecalciferol, en dos pasos de hidroxilacion, primero en el higado (posicién 25) y luego en el tejido renal (posicion 1).
Junto con la parathormona y Ia calcitoning, el 1,25-dihidroxicolecalciferol tiene un impacto considerable en Ia regulacion del metabolismo del calcio y el
fosfato. En la deficiencia de vitamina D el esqueleto no se calcifica (lo que da lugar al raquitismo) o se produce una descalcificacion de los huesos (lo que da
lugar a la osteomalacia). Seguin la produccidn, la requlacion fisiolégica y el mecanismo de accion, la vitamina D3 debe considerarse como precursora de una
hormona esteroidea. Ademas de la produccion fisiolégica en la piel, el colecalciferol puede suministrarse a traveés de la dieta o en forma de medicamento.
Dado que en este Ultimo caso se evita la inhibicion del producto de la sintesis cutanea de vitamina D, pueden producirse sobredosis e intoxicaciones. El
ergocalciferol (vitamina D2) es sintetizado por las plantas. Los seres humanos lo activan metabolicamente de la misma manera que el colecalciferol. Tiene los
mismos efectos cualitativos y cuantitativos. El aceite de higado de pescado y el pescado son particularmente ricos en vitamina D; se encuentra en pequefias
cantidades en la carne, la yema de huevo, la leche, los productos lacteos y el aguacate. Las enfermedades carenciales se pueden producir, entre otros, en
recién nacidos prematuros inmaduros, en bebés alimentados exclusivamente con leche materna durante mas de seis meses sin alimentos que contengan
calcio y en nifios alimentados con una dieta estrictamente vegetariana. Las causas de la deficiencia de vitamina D que rara vez se produce en los adultos
pueden ser la ingesta alimentaria inadecuada, Ia exposicion insuficiente a la luz ultravioleta, la mala absorcion y la mala digestion, la cirrosis hepatica y la
insuficiencia renal. 5.2. Propiedades farmacocinéticas Vitamina D Exposicién al sol: La luz UVB convierte el 7-dehidrocolesterol, que se encuentra en la
piel, en colecalciferol Absarcian La vitamina D se absorbe facilmente en el intestino delgado. La ingesta de alimentos aumenta potencialmente la absorcién
de la vitamina D. Distribucion y hiotransfarmacian El colecalciferol y sus metabolitos circulan en la sangre unidos a una globulina especifica. El colecalciferal
se transforma en el higado por hidroxilacion en 25-hidroxicolecalciferol. Luego se transforma en los riflones en 1,25-dihidroxicolecalciferal. El 1,25
-dihidroxicolecalciferol es el metabolito activo responsable de aumentar la absorcion del calcio. La vitamina D, que no se metaboliza, se almacena en los
tejidos adiposos y musculares. Despues de una sola dosis oral de colecalciferol, las concentraciones séricas maximas de la forma de almacenamiento
primario se alcanzan después de aproximadamente 7 dias. El 25(0H)D3 se elimina entonces lentamente con una aparente vida media en el suero de unos
50 dias. El colecalciferol y sus metabolitos se excretan principalmente en la bilis y las heces. Eliminacion La vitamina D se excreta principalmente en la bilis y
las heces, y un peqguefio porcentaje en la orina. Grupos especiales de pohlacian Se han descrito alteraciones en el metabolismo y la excrecion de vitamina D
en pacientes con insuficiencia renal cronica. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad A dosis muy superiores al rango terapéutico en humanos, se ha
observado teratogenicidad en estudios con animales. No existe informacion adicional relevante para la evaluacion de Ia seguridad ademas de la que se
recoge en otras partes de la ficha técnica (ver secciones 4.6 y 49). El colecalciferol no tiene ninguna actividad mutagénica potencial (negativa en el test de
Ames). No se han realizado pruebas sobre actividades de carcinogenicidad. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Contenida de la capsiila
Butilhidroxitolueno (BHT), Aceite de triglicéridos de cadena media. Cuhierta de la capsula Gelating, Glicero,l Diéxido de titanio (E-171), Agua purificada. 6.2
Incompatibilidades No procede. 6.3. Periodo de validez 2 arios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion Conservar en el embalaje original para
protegerlo de la luz. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Blister blanco opaco de PVC/PVDC/Aluminio. Cada estuche contiene 4,6 (uso farmacia), 12,14
(uso hospitalario) cdpsulas blandas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6. Precauciones especiales de
eliminacién y otras manipulaciones Ninguna especial para su eliminacion. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Nutricion
Meédica, S.L. C/ Arequipa, 1 28043- Madrid. Espafia. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 9. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/ RENOVACION DE LAAUTORIZACION Enero 2021 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Agosto 2020. La informacién detallada
de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AREMPS) (http:/www.aemps.gob.
es/).



FICHAS TECNICAS

MEDICAMENTOS NO SUJETOS A PRESCRIPCION MEDICA

SEDISLEEP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Sedisleep comprimidos recubiertos con pelicula 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada comprimido
recubierto con pelicula contiene 500 mg de extracto seco de Valeriana officinalis L., radix (equivalente a 2 g - 3 g de raiz de valeriana). Solvente de extraccion:
etanol 60% (V/V). Para consultar Ia lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMAFARMACEUTICA Comprimido recubierto con pelicula .Comprimidos
recubiertos con pelicula de color azul claro, oblongos, biconvexos, de 18 x 7 mm. &. DATOS CLINICOS &.1. Indicaciones terapéuticas Medicamento a base
de plantas utilizado para el alivio de Ia tensidn nerviosa leve y los trastornos del suefio. Sedisleep esta indicado en adultos y adolescentes mayores de 12 afos.
4 2. Posologia y forma de administracién Pasalogia Adolescentes mayores de 12 arios, adultos y personas mayores Para el alivio de la tension nerviosa
leve: 1 comprimido hasta 3 veces al dia. Para el alivio de los trastornos del suefio: 1 comprimido de media a una hora antes de acostarse, si fuera necesario
se puede tomar una dosis antes durante Ia tarde. Dosis diaria maxima: & comprimidos. Poblacion pediatrica No se recomienda su uso en nifios menores de
12 afos (ver seccidon 44). Forma de administracion Via oral. Los comprimidos deben tragarse enteros con un poco de agua. Los comprimidos no deben ser
masticados. Duracién del tratamiento A causa de la aparicion gradual de su eficacia, I3 raiz de valeriana no es adecuada para el tratamiento agudo de la tension
nerviosa leve o los trastornos del suefio. Se recomienda un uso continuo de 2 a &4 semanas para alcanzar un efecto 6ptimo del tratamiento. Si los sintomas
persisten 0 empeoran tras 2 semanas de uso continuado, consulte con un médico o farmacéutico. &.3. Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio
activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 61. &4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo No se recomienda su uso en
nifilos menores de 12 afios debido a la falta de datos sobre sequridad y eficacia. Si los sintormas empeoran durante el uso del medicamento, consulte con un
meédico o farmacéutico. &4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién Solo se dispone de datos limitados relativos a interacciones
farmacoldgicas con otros medicamentos. No se ha observado ninguna interaccion clinicamente relevante con farmacos metabolizados por el CYP 2D6, CYP
3AL4/5, CYP1A2 o CYP 2E1. No se recomienda el uso concomitante con sedantes sintéticos, porque puede contribuir a cansancio, mareos y somnolencia. &.6.
Fertilidad, embarazo y lactancia Emharazo y lactancia No estd demostrada la sequridad del medicamento durante el embarazo u la lactancia. En ausencia
de datos suficientes, no se recomienda su utilizacion durante los periodos de embarazo y lactancia. Fertilidad No se dispone de datos sobre la fertilidad. &4.7.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Sedisleep puede producir somnolencia. Puede disminuir la capacidad de reaccioén, por lo
que no se aconseja conducir vehiculos Ni Manejar maquinaria peligrosa cuya utilizaciéon requiera especial atencion o concentracion, hasta que se compruebe
que la capacidad para realizar estas actividades no queda afectada. &.8. Reacciones adversas Pueden presentarse sintomas gastraintestinales (por ejemplo,
nauseas, calambres abdominales) después de la ingesta de preparados de raiz de valeriana. No se conoce la frecuencia de aparicion de éstos. Si presentan otras
reacciones adversas no mencionadas anteriormente, consulte a un médico o a un farmacéutico. Natificacién de sospechas de reacciones adversas Es importante
notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autarizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar Ias sospechas de reacciones adversas a traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es 49. Sobredosis La raiz de valeriana en una dosis de aproximadamente 20 g (equivalentes a 7-10
comprimidos) causo sintomas leves como fatiga, calambres abdominales, opresion en el pecho, mareos, temblor de manos y midriasis, que desaparecieron
en 24 horas. Si aparecen sintomas, el tratamiento debe ser de apoyo. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo
farmacoterapéutico: Hipnoticos y sedantes. Codigo ATC: NOSCMO®9 Los efectos sedantes de los preparados de raiz de valeriana que desde hace mucho tiempo
se han reconocido empiricamente, se han confirmado con estudios clinicos controlados. Los extractos secas de raiz de valeriana preparados con etanol/agua
(etanol maximo 70% (V/V)) administrados por via oral en la dosis recomendada han demostrado mejorar la latencia y calidad del suefio. No es posible atribuir
estos efectos con certeza a ninguin componente conocido. 5.2. Propiedades farmacocinéticas No hay datos disponibles. 5.3. Datos preclinicos sobre
seguridad Los extractos de etanol de raiz de valeriana han mostrado baja toxicidad en roedores durante las pruebas agudas y de toxicidad por administracién
repetida durante periodos de 4 a 8 semanas. El test de Ames realizado con el extracto seco de raiz de valeriana contenido en Sedisleep no ha dado como
resultado riesgo de actividad mutagénica. No se han realizado pruebas de toxicidad reproductiva y carcinogenicidad. 6 . DATOS FARMACEUTICOS 6.1.
Lista de excipientes Nucleo del comprimido: Celulosa microcristaling, Hidrogenofosfato de calcio anhidro, Almidon pregelatinizado, Silice coloidal anhidra,
Estearato de magnesio. Cubierta pelicular: Alcohol polivinilico, Dioxido de titanio (E171), Macrogol, Talco, Laca aluminica de carmin de indigo (E132), Oxido de
hierro rojo (E172), Oxido de hierro negro (E172). 6.2. Incompatibilidades No procede. 6.3. Periodo de validez 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de
conservacion Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad. Este medicamento no requiere condiciones especiales de temperatura para
su conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Blisters de PV(/PE/PVDC/aluminio en envases de 28 o 56 comprimidos recubiertos con pelicula.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones Ninguna
especial para su eliminacion. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo
con la normativa local. 7 TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Tilman sa. ZI. Sud 15 5377 Baillonville. Bélgica 8. NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Ne Reg. 83519 9. FECHA DE LA PRIMERAAUTORIZACION/ RENOVACION DE LAAUTORIZACION Fecha de
la primera autorizacion: Marzo 2019 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Mayo 2019, La informacion detallada de este medicamento esta disponible en
la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AREMPS) (http:/www.aemps.gab.es/)

SEDISTRESS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Sedistress comprimidos recubiertos 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada comprimido
recubierto contiene 200 mg de extracto de Passiflora incarnata L. (como extracto seco), partes aéreas (equivalente a 700 mg - 1000 mg de pasiflora).
Disolvente de extraccién: etanol 60% v/v. Excipiente can efecta canacida: Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido
recubierto, es decir, esencialmente “libre de sodio”. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 61. 3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido recubierto. Comprimidos recubiertos rosas, oblongos, biconvexos de 18 x 7 mm. 4. DATOS CLINICOS &.1. Indicaciones terapéuticas
Medicamento tradicional a base de plantas y utilizado para reducir los sintormas moderados del estrés mental como el nerviosismo, la inquietud o Ia
irritabilidad, asi como para facilitar el suefio. Este farmaco es un medicamento tradicional realizado a base de plantas y que ha de ser utilizado siguiendo
determinadas indicaciones especificas basadas exclusivamente en un uso de larga duracion. Sedistress esta indicado en adultos y adolescentes de 12
afos o mayores. &4.2. Posologia y forma de administracion Pasalagia VVia oral. Adultos y adolescentes de 12 afios o mayores: - Para el alivio del estrés
mental transitorio: 1 o 2 comprimidos mafana y tarde. Se podra aumentar la posologia, previa consulta a su médico o a su farmacéutico (maximo 8
comprimidos por dia). - Para facilitar el suefio: 1 0 2 comprimidos por la noche, media hora antes de acostarse. Nifios: Debido a la ausencia de informacién
suficiente, no se recomienda el uso de este farmaco en nifios menores de 12 afios, salvo indicacion meédica. Duracion del tratamienta Si los sintomas
empeoran o persisten después de 2 semanas, es necesario informar a un médico o a un farmaceéutico. Forma de administracion Ingiera los comprimidos
bebiendo un vaso grande de agua. &.3. Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién
61 L4, Advertencias y precauciones especiales de empleo A falta de informacion suficiente, no se recomienda la administracion de Sedistress a
nifios menares de 12 afios. Si los sintomas empeoran mientras se utiliza este medicamento, es necesario informar 3 un médico o 3 un farmacéutico.
Este medicamento contiene <1 mmol de sodio (23 ma) por comprimido recurbierto, es decir esencialmente libre de sodio. &.5. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion No se recomienda el uso concomitante con sedantes sintéticos (como las benzodiazepinas) a8 menos
que lo indigue un médico o farmacéutico. Para evitar cualquier interaccion medicamentosa, se les pide a los pacientes que informen a su médico o
farmacéutico si siguen algun otro tratamiento mientras toman Sedistress. &.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo y lactancia No se ha
establecido la ausencia de riesgo durante el embarazo y la lactancia. Un estudio en una especie animal ha mostrado toxicidad reproductiva (ver seccién
5.3). En ausencia de datos suficientes, no se recomienda su uso durante el embarazo y la lactancia. Eertilidad No se dispone de datos acerca de su efecto
sobre la fertilidad. &.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Puede afectar su capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Los pacientes afectados no deben conducir ni manejar maquinaria. &.8. Reacciones adversas Ninguna conocida. Si se producen reacciones adversas,
es necesario informar a un médico o a un farmacéutico. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar las sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de |a relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a Notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 49. Sobredosis No se ha notificado caso alguno de sobredosis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas No aplicable. 5.2. Propiedades farmacocinéticas No aplicable. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad | os
extractos de pasiflora y componentes aislados han mostrado una baja toxicidad en roedores durante Ias pruebas de toxicidad aguda y de toxicidad
a dosis repetidas por via oral. El estudio de genotoxicidad realizado con el extracto hidroalcohalico de pasiflora, que forma parte del contenido de
Sedistress, no ha revelado ninguna actividad mutageénica en el test de Ames. No se han realizado estudios sobre la carcinogenicidad. Un estudio en
ratas ha demostrado que la exposicion a la Pasiflora durante el embarazo y la lactancia interfirio en su comportamiento copulatorio. Se desconoce Ia
relevancia clinica en humanos. 6 . DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Nicleo: Celulosa microcristaling, Povidona, Aceite de algodan
hidrogenado, Carboximetilalmidén sadico (tipo A), Silice coloidal anhidra, Fosfato tricalcico. Recubrimiento: Alcohol polivinilico, Didxido de titanio (E171),
Macrogol, Talco, Oxido férrico rojo (E172). Excipiente utilizado en el extracto: maltodextrina. 6.2. Incompatibilidades No procede. 6.3. Periodo de
validez 3 arfos 6.4. Precauciones especiales de conservacion Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.
Conservar en el embalaje original. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Blister de PVC/LDPE/PVDC/aluminio. Envasado en cajas de 28, 42, 98
0 98x1 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminacién y
otras manipulaciones Ninguna especial para su eliminacién. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Tilman sa., ZI. Sud
15, 5377 Baillonville, Bélgica 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 74770 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LAAUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion : 19/05/2011 10. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO 11/2019
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