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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

KOZLIK KNEIPP 500 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta pripravku Kozlik Kneipp obsahuje 500 mg Valeriana officinalis L., radix
pulverata (praskovany kozlikovy koten)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Popis piipravku: hnédé az hnédozelené skvrnité kulaté bikonvexni filmem potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pfipravek pouzivany ke zmirnéni lehkych ptiznakt psychického stresu a
k podpote spanku. Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zaloZzeno vylu¢né na
zku$enosti z dlouhodobého pouziti.

Pripravek je indikovan k 1é¢bé dospelych a dospivajicich ve véku od 12 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Déavkovani

Ke zmirnéni lehkych piiznaku psychického stresu uzivaji dospéli a dospivajici ve véku od 12
let:

1-2 potahované tablety az 3krat denné¢.

K podpore spanku uZivaji dospéli a dospivajici ve véku od 12 let:

1-2 potahované tablety !/> hodiny az 1 hodinu pted ulehnutim ke spanku.

Maximalni denni davka je 8 potahovanych tablet.

Délka uzivani tohoto 1éCivého piipravku neni zasadn€é omezena.

Zptsob podani

Potahovang tablety se polykaji nerozzvykané, s dostateénym mnozstvim tekutiny (nejlépe se sklenici
pitné vody). V ptibalové informaci je pacient upozornén na to, aby pfi pietrvavajicich potizich
vyhledal Iékare.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

O podavani tohoto 1é¢ivého pripravku u déti nejsou dostupné dostate¢né studie. Proto se podavani
ptipravku Kozlik Kneipp détem do 12 let nedoporucuje.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Jsou dostupné pouze omezené tidaje o farmakologickych interakcich s jinymi lé¢ivymi ptipravky.
Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce s 1é¢ivymi latkami, které jsou metabolizovany
ptes nasledujici enzymové systémy: CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 nebo CYP 2E1.

Kombinace se syntetickymi sedativy se nedoporucuje, jelikoz nelze vyloucit interakce s témito
lécivymi pripravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni nebyla stanovena. Jako preventivni opatieni se
vzhledem k nedostatku udaji pouziti v téhotenstvi a v obdobi kojeni nedoporucuje.

4.7 Utinky p¥ipravku na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pouziti 1éCivych ptipravki na bazi kofene kozliku 1ékarského miize zplisobit ospalost a snizit
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, jejichz pozornost je ptipravkem ovlivnéna, nesmi po dobu
2 hodin po uziti tohoto 1é¢ivého ptipravku fidit vozidlo ¢i obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky jsou fazeny podle tifidy organovych systémil. Pro stanoveni Cetnosti je pouZito
nasledujici oznaceni: velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné¢ casté (=1/1 000 az <1/100),
vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze
urcit).

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: nauzea, abdominalni kiece.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dillezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Uzivani kotfene kozliku Iékatského v davkach ptiblizné 20 g (odpovida 40 potahovanym tabletam
tohoto 1é¢ivého piipravku) vedlo k nasledujicim ptfiznakiim: unava, abdominalni kiece, pocit tisné€ v
hrudniku, zavrat’, tfes rukou a rozsiteni zornic. Tyto potize po 24 hodinach odeznély. Pti vyskytu
symptomt je lécba symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.
Studie na reproduk¢ni toxicitu, genotoxicitu a kancerogenitu nebyly provedeny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, krospovidon, Selak, mastek, arabska klovatina
usuSena rozprasenim, castecné vyssi nasycené acylglyceroly.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teplot¢ do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr AI/PVC, papirova skladacka.

90 potahovanych tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4adné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kneipp GmbH

Winterhduser Str. 85

D-97084 Wiirzburg
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

94/316/05-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 28.12.2005

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28.1.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.8.2022
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