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4.2

4.3

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Ttezalkovy caj

1,5 g/sacek

Lécivy ¢aj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 nalevovy sacek obsahuje:
Hyperici herba 1,5 g

LEKOVA FORMA
Lé&&ivy &aj.

Popis piipravku: nalevové sacky, uvniti smes hrub¢€ praSkované a komprimované drogy.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy ptipravek k uleveé pii pfechodném psychickém vycerpani, ¢asto spojenym

s psychovegetativnimi potizemi (napéti, izkost, strach, rozlady nejrozmanitéjs$iho ptivodu).
Ptipravek je ur¢en pro dospélé.

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

Davkovani a zpusob podani

1 nalevovy sagek se prelije 0,25 1 vrouci vody a necha se 10 min vyluhovat v ptikryté nadobé. Caj
se pije teply 2x denng, rano a vecer. Pripravuje se vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouZzitim.

Délka podévani: K dosazeni zadouciho ucinku je nutno ¢aj uzivat nejméné 10 - 14 dni. Jestlize
priznaky onemocnéni pii pouzivani tradi¢niho rostlinného ptipravku pietrvavaji déle nez 2 tydny,
porad’te se s Iékafem nebo Iékarnikem.

UZzivani tfezalky by nemélo byt dlouhodobé a bez prestavek.
Pediatricka populace:

Podavani détem a dospivajicim do 18 let se nedoporucuje (viz bod 4.4)
Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku tohoto ptipravku. Hypersenzitivita na slunecni zafeni, zejména u
osob se svétlou pleti.

T&zké organické poruchy nervové soustavy.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Nepodavat po transplantaci organti nebo u HIV pozitivnich pacient 1écenych inhibitory protedzy
(vizbod 4.5).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Vzhledem k nedostatku idaji se podavani détem a dospivajicim do 18 let nedoporucuje.
Pii uzivani tfezalkového Caje je nutné se vyvarovat intenzivnimu UV zafeni.

Neexistuji klinicka data, ktera by odivodnila podavani tiezalky u pacientli se zavaznou depresi
nebo s akutni atakou zavazné deprese. Vzhledem k moznosti vzniku interakci se doporucuje pierusit
terapii pfipravky obsahujicimi tfezalku u pacientii 1é€enych cyklosporinem, inhibitory protedz,
SSRI, triptany, theofylinem, digoxinem, antikonvulzivy, warfarinem a oralnimi kontraceptivy.
Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Tiezalka mize ovliviiovat ucinek nékterych soucasné podévanych sedativ, antidepresiv a
adaptogenti. Trezalka teCkovand indukuje né€které izoenzymy cytochromu P450, ptfedevsim
izoenzymy CYP3A4, CYP2C9, CYP1A2 a transportni P-glykoprotein. Muze tak dochazet
k interakcim s [éCivymi ptipravky, které jsou prostiednictvim téchto izoenzymi metabolizovany,
coz vede ke snizeni hladiny v krvi a naslednému sniZeni jejich terapeutického ucinku. Interakce
byla prokazana u indinaviru (sniZeni jeho plazmatické koncentrace). Nelze ji vSak vyloucit u
inhibitori protedzy a reverzni transkriptazy, cyklosporinu, warfarinu, digoxinu, theophylinu,
antikonvulziv (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital), peroralnich kontraceptiv. Trezalka muze
rovnéz interagovat s inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a s antimigreniky
(triptany).

Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Vzhledem k nedostatku tidaji se uzivani v téhotenstvi a v obdobi kojeni nedoporucuje.

Neni dostatek udajti, podle zasad vSeobecné 1€karské praxe by ptipravek mél byt uzivan po zvazeni
pomeru rizika a prospéchu.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie ucinkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Moznost ovlivnéni je
nepravdépodobné.

Nezadouci uéinky
Mohou se objevit gastrointestinalni poruchy, alergické kozni reakce, inava a neklid. Cetnost
vyskytu neni znama. Obzvlasté u lidi se svétlou pleti se mize vyskytnout fotosensibilizace.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani pomeéru piinosi a rizik 1é€ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani
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5.2

5.3

Po uzivani suchého extraktu v davce do 4,5 g/den po dobu 2 tydnl a navic uziti 15 g suchého
extraktu té€sné pted hospitalizaci byl hldsen zachvat a zmatenost.

Po masivnim pfedavkovani musi byt pacient chranén pted slunecnim zafenim a jinymi zdroji UV
zateni po dobu 1 - 2 tydnd.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Fytofarmaka a zivoci§né produkty; ATC-kod: V11
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

K ptipravku jsou vSak k dispozici tyto informace:

Droga obsahuje naftodiantrony (hypericin, pseudohypericin a jejich biosyntetické prekursory:
protohypericin a protopseudohypericin), flavonoidy (hyperosid, kvercitrin, isokvercitrin, rutin,
kempferol), silici, tfisloviny katechinového typu a floroglucinovy derivat hyperforin.

Droga putisobi analogicky jako inhibitory MAO, selektivné je relevantni MAO-A, vyvolavajici
odbourdvani neurotransmiterii serotoninu, dopaminu a noradrenalinu. Tento ucinek pozitivné
ovlivituji 1 xanthony, flavony, flavonoidy a hyperforin.

Vyznamny je i Ucinek anxiolyticky, ktery je vysvétlovan inhibici dopamin-B-hydroxylazy
transformujici dopamin na noradrenalin. Hypericiny zvySuji koncentraci melatoninu v séru a
reguluji cirkadialni rytmus, naruseny pii depresich snizenim sekrece melatoninu hypofyzou.

Farmakokinetické vlastnosti

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

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlaSky €. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

Studie akutni toxicity a studie toxicity pii opakované davce neukézaly toxicky uéinek. Zadné
znamky mutagenity nemohly byt prokazany v dalSich in-vitro a in-vivo testovacich systémech.
Testy na reprodukéni toxicitu ukazaly nejednoznacny vysledek. Testy na karcinogenitu nebyly
provedeny.

Slabé pozitivni vysledky ethanolového extraktu v Amesové testu (Salmonella typhimurium TA 98 a
TA 100, s metabolitickou aktivitou a bez metabolitické aktivity) by mohly byt ptikladany
quercetinu a maji bezvyznamny vliv na bezpe¢nost lidi.

Fototoxicita:

Po peroralnim podani davek 1800 mg tfezalkového extraktu denn€ po dobu 15 dni vzrostla
sensitivita vii¢i UVA zafeni a minimalni davka nutna pro pigmentaci signifikantné klesla.
V doporucenych davkach nebyly hlaSeny ptiznaky fototoxicity.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych liatek
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Neobsahuje zddné pomocné latky.
Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti pripravku je 2 roky. Nalev pfipraveny podle navodu je uréen k okamzité
spotiebé.

Zvlastni 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 sac¢ki po 1,5 g (hmotnost naplné 30 g):
Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, s PP piebalem nebo bez négj, krabicka, PP
folie.

15 nalevovych sacki po 1,5 g (hmotnost naplné 22,5 g) a 10 nalevovych sacki po 1,5 g
(hmotnost naplné 15 g):
Nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatieny visackou, s PP pfebalem, krabicka, PP folie.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku 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, Ceska republika
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94/216/96-C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
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