Navodilo za uporabo
Anxemil obloZene tablete

suhi ekstrakt zeli zdravilne pasijonke

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabajo ali ne izboljsajo v 2 tednih, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Anxemil in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Anxemil
Kako jemati zdravilo Anxemil

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Anxemil

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Souhkhwd P

1. Kaj je zdravilo Anxemil in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Anxemil je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora s suhim ekstraktom zeli zdravilne
pasijonke.

Zdravilo Anxemil je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za odrasle in mladostnike, starejse od
12 let, za lajsanje blagih simptomov psihi¢nega stresa, kot so zivénost, zaskrbljenost ali razdrazljivost
in za pomo¢ pri spanju.

Zdravilo je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za navedeno podrocje uporabe, ki temelji
izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkuSen;j.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Anxemil

Ne jemljite zdravila Anxemil
- Ce ste alergi¢ni na zdravilno pasijonko ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Anxemil se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
- Ker ni zadostnih podatkov o jemanju zdravila Anxemil pri otrocih mlajsih od 12 let, uporaba pri
otrocih mlajsih od 12 let ni priporocljiva, razen ¢e tako svetuje zdravnik.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila pri otrocih mlajsih od 12 let ni priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Anxemil
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.
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Socasna uporaba z drugimi pomirjevali (kot so benzodiazepini) ni priporocljiva, razen ¢e tako
svetuje zdravnik ali farmacevt.

Zdravilo Anxemil skupaj s hrano in pijaco
Navedba smiselno ni potrebna.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ker ni zadostnih podatkov za izkljucitev Skodljivih u¢inkov med nosecnostjo in dojenjem, uporaba
tega zdravila v tem obdobju ni priporo¢ljiva.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo lahko zmanj$a sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Ce Se pojavi tak uc¢inek, ne smete

voziti ali uporabljati strojev.

Anxemil vsebuje natrij: To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu
pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Anxemil

Pri jemanju tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢en odmerek za odrasle in mladostnike starejse od 12 let je:

- ZalajSanje zacasnega psihiCnega stresa: 1 do 2 tableti zjutraj in zvecer.
Odmerek se lahko poveca v skladu z navodili zdravnika ali farmacevta (najve¢ 8 tablet na
dan).

- Zapomo¢ pri spanju: 1 do 2 tableti zvecer, pol ure pred spanjem.

Tablete pogoltnite z veliko koli¢ino vode.

Ce se simptomi poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 2 tednih, se morate posvetovati z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Anxemil, kot bi smeli

Ce ste vi (ali kdo drug) zauzili veliko $tevilo tablet naenkrat, ali &e mislite, da je otrok zauZil eno od
tablet, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Anxemil
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Anxemil
Ce ste prenehali jemati zdravilo Anxemil, to ne bi smelo povzroditi nezelenih uéinkov.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ni porocil o neZelenih ucinkih.



Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Anxemil
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake "EXP". Prvi dve §tevilki oznacujeta mesec, zadnje $tiri pa leto. Rok uporabnosti zdravila se
izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nainu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Anxemil

Zdravilna uc¢inkovina je suhi ekstrakt zeli zdravilne pasijonke (Passiflora incarnata L.). Ena tableta
vsebuje 200 mg suhega ekstrakta zeli zdravilne pasijonke (Passiflora incarnata L., herba) (kar ustreza
700 mg - 1000 mg zdravilne pasijonke).

Ekstrakcijsko topilo: 60-odstotni (V/V) etanol.

Druge sestavine zdravila so:

- Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, povidon, natrijev karboksimetilskrob (vrsta A),
hidrogenirano olje bombazevega semena, brezvodni koloidni silicijev dioksid, trikalcijev fosfat.

- Obloga: polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol, smukec, rde¢i zelezov oksid (E172).

- Pomozna snov uporabljena v ekstraktu: maltodekstrin.

Izgled zdravila Anxemil in vsebina pakiranja
Zdravilo Anxemil so roznate, podolgovate, bikonveksne obloZene tablete.

Zdravilo Anxemil je na voljo v $katlah z 28, 42 ali 98 tabletami.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
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Nadin izdaje zdravila Anxemil

Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Tilman s.a.

Z.1.Sud 15

5377 Baillonville

Belgija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija, Luksemburg: Sedistress 200
Spanija, Gréija, Ciper, Poljska: Sedistress
Nizozemska: Sofytol
Finska, Norveska, Svedska: Sedix
Francija, Slovenija: Anxemil
Avstrija: PhytoCalm
Italija: Tractana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8. 11. 2019



