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4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Hefmankovy kvét
Lé&Givy ¢aj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Matricariae flos 50,0 g

LEKOVA FORMA
Lé&Givy &aj.

Popis piipravku: papirovy sacek, uvnitt cely usuSeny hetmankovy kvét charakteristického pachu.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny lé¢ivy pripravek.

UZivany vnitiné:

K symptomatické 1écbé mirnych zazivacich obtizi provazenych nadymanim a mirnymi kfeCemi.
K uleve od ptiznakii bézného nachlazeni.

Uzivany zevné:
K 1é¢bé mirnych zanétd a viidki dutiny Gstni a hrdla (napt. afty, zanéty dasni).

K podpiirné 1é¢be pii podrazdéni kiize a sliznice v oblasti kone¢niku a pohlavnich organt poté, co
1ékat vylouci zavazna onemocnéni (napt. svédéni v oblasti konecniku, ekzém v oblasti konec¢niku,
drobné trhlinky v okoli konecniku, zmirnéni obtizi pfi hemoroidech, Spatné se hojici drobna
poranéni a viedy).

K 1é¢bé mirnych zanéta kiize (spaleniny od slunce), drobnych povrchovych poranéni a furunkuld.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vylucné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpisob podani

Pouziti ptipravku neni doporuéeno u specifickych vékovych skupin tak, jak je popsano v bodu 4.4
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti.

Délka pouzivani: Jestlize ptiznaky pretrvavaji déle nez 1 tyden béhem pouzivani 1é¢ivého
ptipravku, je pacient v pfibalové informaci poucen, aby se poradil s 1ékafem nebo kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikem.
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Peroralni podani:
K symptomatické lécbeé mirnych zazivacich obtizich provazenych nadymanim a mirnymi kiecemi:

Hefménkovy kvét dle davkovani se prelije 150 ml vrouci vody a necha se 15 min vyluhovat
v prikryté nadobé, potom se scedi. Nesmi se vafit. Nalev se pfipravuje vzdy cerstvy,
bezprosttedné pred pouzitim.

Dospivajici, dospéli a starsi lidé: 2 — 4 Cajové 1zicky, 3 — 4x denné.
Déti od 6 do 12 let: 2 — 3 ¢ajové 1zicky, 2 — 4x denné.

Déti od 6 mésica do 6 let: 1 Cajova 1zicka, 2 — 4x denng.

Inhala¢ni podani:
K ulevé od priznakii bézného nachlazeni:

Hefmankovy kvét dle davkovani se pielije 100 ml vrouci vody a necha se 15 min vyluhovat
v prikryté nadobé. Nesmi se vafit. Nalev se piipravuje vzdy cerstvy, bezprostiedné pied
pouzitim.

Dospivajici, dospéli a starsi lidé: 3 — 10 ¢ajovych 1zi¢ek, nékolikrat denné.

Déti od 6 do 12 let: 2 — 5 Cajovych 1zicek, 1 — 2x denné.

Oralni podani:
K lecbé mirnych zanetu a viidki dutiny ustni a hrdla:

Hefmankovy kvét dle davkovani se prelije 100 ml vrouci vody a nechd se 15 min vyluhovat
v prikryté nadobé, potom se scedi. Nesmi se vafit. Nalev se pfipravuje vzdy Ccerstvy,
bezprostiedné pied pouzitim.

Dospivajici, dospéli a starsi lidé: 1 — 5 cajovych lzicek, nalev se pouzivd k vyplachim a
kloktani nékolikrat denné.

KoZni podani, piisada do koupele:
K podpurné lécbé pri podrazdeéni kiize a sliznice v oblasti konecniku a pohlavnich organii:

Hefmankovy kvét dle davkovani se prelije 1 litrem vrouci vody a necha se 15 min vyluhovat
v prikryté nadobé, potom se scedi. Nesmi se vafit. Nalev se pfipravuje vzdy cerstvy,
bezprostiedné pied pouzitim.

Dospivajici, dospéli a starsi lidé: 5 ¢ajovych lzicek, nalev se pouziva k omyvani a oplachim
nékolikrat denné.

KozZni podani, prisada do koupele:
K lecbé mirnych zanéti kize (spdleniny od slunce), drobnych povrchovych poranéni a furunkuli:

Herfmankovy kvét dle davkovani se pielije 100 ml vrouci vody a necha se 15 min vyluhovat
v prikryté nadobé, potom se scedi. Nesmi se vafit. Nalev se pfipravuje vzdy cerstvy,
bezprostiedné pied pouzitim.

Dospivajici, dospéli a starsi lidé: 3 — 10 ¢ajovych 1zicek, nalev se pouziva ke koupelim a
obkladiim nékolikrat denné.
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na rostliny z ¢eledi Asteraceae (hvézdnicovité).

Pri pouziti ke koupelim:

Pii celkovych koupelich je pouziti hefmankového kvétu kontraindikovano v ptipade otevienych
ran, rozsdhlych poranéni klize, akutnich onemocnéni kiize, horecky, pfi tézkych infekcich, vaznych
ob&hovych poruchach a pti nedostatecné ¢innosti srdce.

Pouziti pri ¢astecnych koupelich je kontraindikovano v piipadé otevienych ran, rozsahlych
poranéni ktize, akutnich onemocnéni kiize, pti horecce a tézkych infekcich.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Peroralni podani lécivého ¢aje u déti mladsich 6 mésicii nebylo stanoveno kviili vS§eobecnému
uvazeni jejich vyzivy a pitného rezimu.

Pouziti rostlinného ptipravku k inhalaci parou u déti mladSich 6 let nebylo stanoveno z diivodu

nedostatku udaja.

Pouziti rostlinného ptipravku k vyplachovani ust a kloktani u déti mladSich 12 let nebylo stanoveno
z dtivodu nedostatku tidajt.

Pouziti rostlinného ptipravku k ¢astecnym koupelim a lokalnimu koznimu pouziti u déti mladsich
12 let nebylo stanoveno z divodu nedostatku udaji.

Hetmankovy ¢aj se nesmi aplikovat do o¢i.

Pokud se ptiznaky béhem pouzivani 1é¢ivého piipravku zhorsuji je pacient v piibalové informaci
poucen, aby se poradil s Iékafem nebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Peroralni pouziti: U pacientli po transplantaci ledvin dlouhodobé uzivajici vysoké davky (okolo 2
mésicit) byly hlaseny interakce zaloZené na ucincich souvisejicich s CYP450.

Kutanni a oromukosalni pouziti, inhalace a jako ptidavek do koupele:

Nejsou hlaseny.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost béhem téhotenstvi a kojeni byla stanovena.

Pred kojenim by mély byt bradavky ocistény od piipravkd obsahujicich hefmanek pro kozni
pouziti, aby se zabranilo navozeni citlivosti ditéte.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nezadouci ucinky

Byly hlaSeny hypersenzitivni reakce na hefmanek zahrnujici tézké alergické reakce (dyspnoea,
Quinckeho onemocnéni, cévni kolaps, anafylakticky Sok) nésledné po mukdéznim kontaktu

s tekutym hefmankovym ptipravkem. Frekvence vyskytu neni znama (z dostupnych udaji nelze
urdit).

Pokud se vyskytnou jiné nezadouci ti€inky nezminéné vyse, je tfeba je konzultovat s lékafem nebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
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Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. UmozZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Fytofarmaka a zivo¢isné produkty, ATC-kod: V11
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdé&jSich predpisi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢&. 228/2008 Sb., ve znéni pozdé&jSich predpisil.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa.

Dostatecné testy na reprodukeni toxicitu, genotoxicitu a karcinogenitu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Neobsahuje zddné pomocné latky.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti pfipravku je 2 roky.

Nalev pripraveny podle navodu je uren k okamzité spotiebe.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v pitvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Papirovy sacek, krabicka.

Velikost baleni: 50,0 g

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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10.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Megafyt Pharma s. r. o., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

REGISTRACNI CISLO
94/918/97-C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. 11. 1997

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22.10.2014

DATUM REVIZE TEXTU
3.4.2017
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