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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Praduskova ¢ajova smes
1,5 g/sacek

Lécivy Caj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Plantaginis folium (jitrocelovy list) 375 mg, Althaeae radix (proskurnikovy kofen) 300 mg,
Cynosbati fructus sine semine (Sipek zbaveny nazek) 300 mg, Liquiritiae radix (1ékoticovy koten)
225 mg, Serpylli herba (matetidouskova nat’) 225 mg, Tiliae flos (lipovy kvét) 75 mg v 1,5¢g
nalevovém sacku.

LEKOVA FORMA
Lécivy Caj.
Popis pripravku: nalevové sacky, uvnitt smeés rozdrobnénych drog zlutohnédé barvy, ¢erveno-

oranzové ulomky plodu Sipku, tmavé zeleny a Sedohnédy nebo Sedobily komprimat. Smés ma
charakteristicky pach po matetidousce.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pfipravek pouzivany pfi akutnich onemocnénich hornich cest dychacich,
doprovazenych kaslem. Usnadnuje odkaslavani, rozpousti a uvoliiuje hleny.

Pripravek mohou uzivat déti od 4 let, dospivajici a dospéli.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného IéCivého ptfipravku je zalozeno vyluén€ na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpisob podani

1 néalevovy sacek se prelije 0,25 1 vrouci vody a nechd se 5 min. vyluhovat v zakryté nadobé.
Nesmi se varit. Déti od 4 do 12 let piji ¢aj 2x denné, dospivajici od 12 let a dospéli piji ¢aj 3x
denné. Caj se pije teply, lze ho pouzit i jako kloktadlo nebo k inhalacim. Pfipravuje se vzdy
Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na kteroukoli 1é¢ivou latku tohoto pripravku.
Pripravek obsahuje 1ékoticovy koten (15 %), ktery se nesmi pouzivat v t€hotenstvi a v dobé kojeni

(viz bod 4.6).

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Nejsou uvadeéna.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Pripravek obsahuje 1ékoticovy kofen (15 %). Nadmérné uzivani 1ékoticového kofene miize vyvolat
hypokalémii, ktera potencuje U¢inek srde¢nich glykosidii a dochazi k interakci s antiarytmiky.
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Soucasné uzivani 1ékoficového kofene s jinymi 1éky indukujicimi hypokalémii, jako jsou diuretika,
adrenokortikosteroidy ¢i stimulujici laxativa, mlze zhorSit elektrolytovou dysbalanci. Pacienti
uzivajici tyto 1éky by se méli pied pouZzitim tohoto pfipravku poradit s lékarem.

Proskurnikovy koten (A4/thaeae radix) mize prodluzovat resorpci nekterych soucasné podavanych
1€Civ.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek obsahuje 1€koticovy koten (15 %), ktery se nesmi pouZzivat v t€hotenstvi a v dobé kojeni.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Moznost ovlivnéni je
nepravdépodobna.

Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.
HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezteni na nezddouci u€inky po registraci lécivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Fytofarmaka a zivoc¢isné produkty

ATCkéd: V11

NevyZaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

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

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Neobsahuje pomocné latky.
Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti piipravku je 2 roky. Nalev ptfipraveny podle navodu je ur€en k okamzité

spotiebé.
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Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 'C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

Druh obalu a obsah baleni

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

20 nalevovych sacki po 1,5 g (hmotnost naplné 30 g):

Nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatieny visackou, s PP pfebalem nebo bez n¢j, krabicka, PP
folie

15 nalevovych sacku po 1,5 g (hmotnost naplné 22,5 g) a 10 nalevovych sacki po 1,5 g

(hmotnost naplné 15 g):
Nélevovy sacek z filtracniho papiru opatieny visackou, s PP pfebalem, krabicka, PP folie.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Megafyt Pharma s. r. 0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceské republika

REGISTRACNI CIiSLO

94/962/95-C

DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6. 12. 1995

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.11.2014

DATUM REVIZE TEXTU
5.11.2014
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