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OBJETIVOS TABLA 1. Puntuacion del STAI- estado y del STAI-rasgo en la primera visita

Observar la evolucion de los indicadores de ansiedad y calidad del suefio (V1) y la sequnda visita (V2)
tras un mes de tratamiento con el medicamento homeopatico complejo
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RESULTADOS .
En comparacion con el nivel basal, el descenso en la sequnda consulta de HORAS DE SUENO POR NOCHE DESPERTARES NOCTURNOS
la puntuacion media fue de mas de 6 puntos en la subescala STAl-estado 6 ‘ 5
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CONCLUSINES . - DESPERTARES NOCTURNOS
Este estudio revela que tratar la ansiedad y los trastornos del suefio
con SEDATIF PC®*, incluso durante un breve periodo de tiempo, genera
beneficios significativos. Asimismo, la eficacia no se vio condicionada
por el sexo, la edad ni el nivel de ansiedad basal. Resultaran necesarios
estudios adicionales que confirmen estos resultados.
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*DATIF, nombre comercial del medicamento italiano con la misma composicion que SEDATIF PC
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Si desea consultar la informacion de este y otros medicamentos homeopaticos puede realizarlo a través del area profesional de médicos
en www.boiron.es y en wwwyademecum.es

INDICACION:

Medicamento homeopatico utilizado para
aliviar los trastornos emocionales y de
ansiedad que puedan venir acompanados
de posibles trastornos del suefio.

POSOLOGIA:

Comprimidos: disolver en la boca 2
comprimidos 3 veces al dia. Via oral.
Granulos: Disolver 5 granulos debajo de la
lengua 3 veces al dia. Via oral. Absorcion
sublingual.

J

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SEDATIF PC comprimidos. 2. COMPOSICION:
Aconitum napellus 6 CH, Atropa belladonna 6 CH, Calendula officinalis 6 CH,
Chelidonium majus 6 CH, Abrus precatorius 6 CH, Viburnum opulus 6 CH aa. 05
mg. Los demds componentes son: sacarosa (225 mg), lactosa (72 mg) y estearato de
magnesio ¢.s.p. 1 comprimido de 300 mg. 3. FORMAS FARMACEUTICAS: SEDATIF PC
caja de 40 comprimidos, SEDATIF PC caja de 2 tubos de 4 g de granulos. 4. DATOS
CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas: Medicamento homeopético utilizado
tradicionalmente para aliviar los trastornos emocionales y de ansiedad que puedan
venir acompafiados de posibles trastornos del suefio. 4.2 Posologia y forma de
administracion: disolver en la boca 2 comprimidos 3 veces al dia. Via oral 4.3
Contraindicaciones: No se han descrito. 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo: No se han descrito. Advertencias sobre excipientes: 2
comprimidos de este medicamento contienen 0,36 g de lactosa. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia
observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcién de glucosa o galactosa
no deben tomar este medicamento. 2 comprimidos de este medicamento contienen
0,04g sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion
de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion: No se ha descrito. 4.6 Embarazo y lactancia: No existen estudios
especificos en mujeres embarazadas ni durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas: A la dosis recomendada SEDATIF
PC no ejerce ningun efecto sobre la capacidad de conducir vehiculos 0 manejar
maquinaria. 4.8 Reacciones adversas: No se han descrito reacciones adversas. 4.9
Sobredosis: No se ha descrito ningln caso de sobredosificacion, 5. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS: Las propiedades de este medicamento, para las indicaciones
propuestas, estan descritas en las materias médicas homeopdticas. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes: sacarosa, lactosa y estearato de
magnesio. 6.2 Incompatibilidades: No se han descrito. 6.3 Periodo de validez:
5 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion: No precisa condiciones
especiales de conservacion, Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha
decaducidadindicadaenelenvase. 6.5 Naturalezay contenido del envase: Estuche
de cartdn que contiene dos blisters de 20 comprimidos cada uno. 6.6 Precauciones
especiales de eliminacion: Para su eliminacion debe utilizarse el Sistema Integrado
de Gestion y Recogida de Envases del sector farmacéutico (SIGRE). 7. TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Laboratorios Boiron SIH, Avenida
Valdelaparra, 27 - 28108 Alcobendas - Madrid. 8. FABRICANTE: Laboratoires Boiron,
20, rue de la Libération, Ste-Foy-Lés-Lyon, 69110 Francia. 9. AUTORIZACION: Este
medicamento se comercializa de acuerdo a lo establecido en la Disposicién Transitoria
62 del Real Decreto 1345/2007. 10. CONDICIONES DE DISPENSACION: Sin receta
médica, no reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Informacién reservada a
profesionales sanitarios.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO; SEDATIF PC granulos. 2. COMPOSICION:
Aconitum napellus 6 CH, Atropa belladonna 6 CH, Calendula officinalis 6 CH,
Chelidonium majus 6 CH, Abrus precatorius 6 CH, Viburnum opulus 6 CH a.a. 0,04 ml,
Excipientes granulos: sacarosa y lactosa c.s.p. 1tubo de 4 g de granulos. 3. FORMAS
FARMACEUTICAS: SEDATIF PC caja de 40 comprimidos, SEDATIF PC caja de 2 tubos de
4gdegranulos. 4. DATOS CLINICOS. 4.1Indicaciones terapéuticas: Medicamento
homeopatico utilizado tradicionalmente para aliviar los trastornos emocionales y
de ansiedad que puedan venir acompafiados de posibles trastornos del suefio. 4.2
Posologia y forma de administracion de SEDATIF PC: Para extraer los granulos
del tubo, retirar la lenglieta de la etiqueta, volcar el tubo y girar el cuentagranulos
hasta obtener el ndmero de granulos deseado. Disolver 5 granulos debajo de la lengua
3 veces al dia. Via oral. Absorcién sublingual. 4.3 Contraindicaciones: No se han
descrito. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: No se han
descrito. Advertencias sobre excipientes: 5 granulos de SEDATIF PC contienen 0,04
g de lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia
de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia)
0 malabsorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 5
granulos de SEDATIF PC contienen 0,21 g de sacarosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa, malabsorcién de glucosa o galactosa, o insuficiencia de
sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. 4.5 Interaccién con
otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se ha descrito. 4.6
Embarazo y lactancia: No existen estudios especificos en mujeres embarazadas
ni durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: A la dosis recomendada SEDATIF PC no ejerce ningln efecto sobre la
capacidad de conducir vehiculos 0 manejar maquinaria. 4.8 Reacciones adversas:
No se han descrito reacciones adversas. 4.9 Sobredosis: No se ha descrito
ningln caso de sobredosificacion. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS; Las
propiedades de este medicamento, para las indicaciones propuestas, estan descritas
en las materias médicas homeopdticas. 6. DATOS FARMACEUTICOS, 6.1 Lista de
excipientes: SEDATIF PC granulos: sacarosa y lactosa. 6.2 Incompatibilidades: No
se han descrito. 6.3 Periodo de validez: 5 afios. 6.4 Precauciones especiales de
conservacion: Conservar a temperatura inferior a 25° C y protegido de la humedad.
Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el
envase. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: Estuche de carton que contiene
2 tubos de polipropileno de 4 gramos (80 granulos aproximadamente) cada uno. 6.6
Precauciones especiales de eliminacion: Para su eliminacion debe utilizarse el
Sistema Integrado de Gestién y Recogida de Envases del sector farmacéutico (SIGRE).
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Laboratorios
Boiron SIH, Avenida Valdelaparra, 27 - 28108 Alcobendas - Madrid. 8. FABRICANTE:
Laboratoires Boiron, 20, rue de la Libération, Ste-Foy-Les-Lyon, 69110 Francia. 9.
AUTORIZACION: Este medicamento se comercializa de acuerdo a lo establecido
en la Disposicion Transitoria 62 del Real Decreto 1345/2007. 10. CONDICIONES DE
DISPENSACION: Sin receta médica, no reembolsable por el Sistema Nacional de
Salud. Informacién reservada a profesionales sanitarios.
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Informacién reservada al profesional sanitario



