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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

SLEEPCALM sirop

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

- Daca dupa 3 zile de tratament copilul dumneavoastrd nu se simte mai bine sau se simte mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sleepcalm sirop si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sleepcalm sirop
Cum sa utilizati Sleepcalm sirop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sleepcalm sirop

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ce este Sleepcalm sirop si pentru ce se utilizeaza

Sleepcalm sirop este un medicament homeopatic utilizat in mod traditional in tratarea starilor de
nervozitate pasagera si a tulburarilor usoare de somn la copiii cu vérsta de peste 1 an.

Contine sase substante active utilizate in tratarea urméatoarelor simptome:

Chamomilla vulgaris: iritabilitate, neliniste, insomnie nocturna;

Gelsemium: insomnie cauzata de iritare nervoasa;

Hyoscyamus niger: angoasa, frica, nervozitate, insomnie cauzata de excitare nervoasd, somn agitat;
Kalium bromatum: iritabilitate pe fond de nervozitate, stare de veghe fara adormire;

Passiflora incarnata: efect de calmare a excitarii nervoase;

Stramonium: frica de intuneric, teroare nocturna, insomnie.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sleepcalm sirop

Nu utilizati Sleepcalm sirop
- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Copii

La copii, o tulburare de somn necesita consultarea unui medic. Cauza acestei tulburari trebuie identificata.
Medicament destinat copiilor cu virsta de peste 12 luni.

Nu administrati fira recomandare medicala copiilor cu varsta intre 12 si 30 de luni.

Sleepcalm sirop impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sleepcalm sirop impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Este de preferat ca acest medicament homeopatic sé fie utilizat in afara meselor. Totusi, nu sunt prevazute
interactiuni cu mancarea sau bauturile.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii si nu afecteaza fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Sleepcalm sirop contine sucroza.

Acest medicament contine 3,94 g sucroza in fiecare doza de 5 ml sirop. Daca medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest
medicament.

Sleepcalm sirop contine etanol 96% V/V.

Acest medicament contine 15 mg alcool (etanol) in fiecare dozd de 5 ml sirop, echivalent cu 3 mg/ml.
Cantitatea de alcool per doza din acest medicament este echivalenta cu mai putin de 0,4 ml bere sau 0,2 ml
vin. Cantitatea mica de alcool (etanol) din acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

Sleepcalm sirop contine acid benzoic.

Acest medicament contine 5,53 mg acid benzoic in fiecare doza de 5 ml sirop, care este echivalent cu 1,11
mg/ml. Acidul benzoic poate creste riscul de producere a icterului (ingalbenire a pielii si a albului ochilor)
la nou-nascuti (cu varsta pana la 4 saptamani).



3. Cum sa utilizati Sleepcalm sirop

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris n acest prospect sau aga cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Medicament destinat copiilor cu virsta de peste 12 luni.
Nu administrati fira recomandare medicala copiilor cu varsta intre 12 si 30 de luni.

Doze si mod de administrare

Administrare orala

In stirile de nervozitate pasagera si in tulburarile usoare de somn: o dozi de 5 ml, folosind masura
dozatoare, dimineata si seara.

Durata tratamentului

Tratamentul trebuie intrerupt de indata ce simptomele dispar si trebuie sa fie cat mai scurt posibil.

La copiii cu varsta Intre 12 si 30 de luni, durata tratamentului trebuie stabilita de citre medicul curant.
La copiii cu varsta de peste 30 de luni, durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 10 zile.

Daca simptomele persistd, tratamentul trebuie reevaluat.

Daca utilizati mai mult Sleepcalm sirop decat trebuie
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Sleepcalm sirop
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Sleepcalm sirop
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Sleepcalm sirop
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se utiliza dupa mai mult de 1 an de la prima deschidere a flaconului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sleepcalm sirop

- Substantele active sunt: Chamomilla vulgaris 9 CH, Gelsemium 9 CH, Hyoscyamus niger 9 CH,
Kalium bromatum 9 CH, Passiflora incarnata 3 DH, Stramonium 9 CH.

1 ml sirop contine:

Chamomilla vulgaris O CH ........ccooiiiiiiii ettt 19,510 mg
GelSEMIUM D CH ...ttt ettt ettt e e b e s b e e b e esa e saestaessbeesseesseesseesseensnanes 19,510 mg
Hyoscyamus niger O CH ......occuvieiiiieee ettt s este e s estaeesnsaesnsaeesnneeas 19,510 mg
Kalium bromatum 9 CH......c..cocoiiiiiiiiiiiiiiiteieteet ettt 19,510 mg
Passiflora incarnata 3 DH.............ooooioiiiiiiiicieeeeete ettt be e 19,510 mg
Sramoniuim O CH ........oooviiiiie ettt e e te e st e st e et e e sssaeessbeessseessaaensseennes 19,510 mg

- Celelalte componente sunt: sucroza lichida, etanol 96%V/V, acid benzoic, caramel (E 150a), apa
purificata.

Cum arata Sleepcalm sirop si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de lichid siropos transparent, de culoare galben deschis — maro.

Cutie cu un flacon cilindric din sticla bruna, tip III, cu 200 ml sirop, inchis cu un capac cu filet din PE alba
si inel de siguranta din PE alba si o masurd dozatoare din PP, cu marcaj CE, gradata la 5 ml. Capacul este
prevazut cu un dop transparent din PEJD.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Boiron

2 avenue de I’Ouest Lyonnais, 69510 Messimy, Franta

Acest prospect a fost revizuit in martie 2026.



