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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

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

Lécivy Caj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden nalevovy sacek (1,5 g) obsahuje: Valerianae radix (kozlikovy kofen) 450 mg, Melissae
herba (medunkova nat’) 450 mg, Menthae piperitae herba (nat’ maty peprné¢) 450 mg, Foeniculi
dulcis fructus (plod fenyklu obecného sladkého) 150 mg.

LEKOVA FORMA

Lécivy caj.

Popis pripravku: Nalevové sacky, uvniti smés rozdrobnénych drog hnédozelené barvy a tmaveé
zeleného komprimatu. Smés ma charakteristicky pach po kozliku.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny léCivy ptipravek pii stavech celkového neklidu a podrazdénosti, pfi nervove
podminénych lehéich poruchach usinani a spanku, funkénich poruchach zazivani nervového
puvodu.

Pripravek mohou uzivat dospivajici od 12 let a dospéli.

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

Davkovani a zpiisob podani

1 nalevovy sacek se prelije 0,25 1 vrouci vody a necha se 5 min vyluhovat v zakryté nadob¢. Nesmi
se vafit. Caj se pije teply 3x denné. Pii poruchach spanku a usinani se pouziji 2 nalevové sacky na
1 salek ¢aje, a Caj se vypije % - 1 hodinu pied spanim. Caj se pripravuje vzdy &erstvy,
bezprostredné pied pouzitim.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky piipravku, pfipravky s matou peprnou nebo na menthol, na rostliny
z Celedi Apiaceae (mifikovité) (napt. anyz, kmin, celer, koriandr, kopr) nebo na anethol.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pouziti u déti do 12 let se vzhledem k nedostatku udaji nedoporucuje.

Pacienti s gastroezofagealnim refluxem by se méli vyvarovat piipravkll s obsahem maty peprné,
protoze ty mohou zesilit obtize s palenim zahy.

Pii Zlucovych kamenech nebo jinych onemocnénich Zlucovych cest je vhodné zvazit pomér rizika a
prospéchu pred zahajenim uzivani Caje.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Nedoporucuje se kombinovat se syntetickymi sedativy.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost v t¢hotenstvi a béhem kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k nedostatku relevantnich
udaji se pouziti v t€hotenstvi a béhem kojeni nedoporucuje.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

| v doporuceném davkovani miize mirné snizovat pozornost pii fizeni motorovych vozidel, obsluze
stroju, praci ve vyskach apod.

Nezadouci ucinky

Po wuziti ptipravku obsahujicich kozlikovy kofen (Valerianae radix) se mohou vyskytnout
gastrointestinalni symptomy (napf. nausea, abdominalni kiece). Frekvence neni znama. Mohou se

vyskytnout alergické reakce na fenykl postihujici kiizi a dychaci systém. Frekvence neni znama.
Mohou se zhorsit potize s gastroezofagealnim refluxem.

HlaSeni podezieni na nezadouci Gcinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pfipravku je dulezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame
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

Kozlikovy kotfen (Valerianae radix) vdavce cca 20 g zpusobil benigni symptomy (Unava,
abdominalni kieCe, tisen na hrudi, zavraté, tfes rukou a mydriaza), které do 24 h vymizely. Pokud
se symptomy objevi, [éCba ma byt podptirna.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a Zivoc¢isné produkty

ATC kéd: V11

NevyZzaduje 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 predpist.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

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

Udaje z in vitro studii na zvitatech naznacuji, ze vodny extrakt z medunky (Melissa officinalis)
miize inhibovat aktivitu TSH. Klinicky vyznam tohoto zji$téni neni znam.

Testy na reproduk¢ni toxicitu, genotoxicitu a kancerogenitu ¢ajové smési nebyly provedeny.

Fenyklovy vodny roztok byl testovan v Amesové testu na kmenech Salmonella typhimurium TA98
a TA100. Vysledek byl negativni. Vysledky ze studii provedenych na zvifatech ukéazaly slabou
mutagenni aktivitu anetholu.

Genotoxické riziko kvuli obsahu estragolu neni povazovano za relevantni vzhledem k malému
mnozstvi, které je p¥itomno ve vodném nalevu z fenyklu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Neobsahuje zadné pomocné latky.
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku je 2 roky. Nalev piipraveny podle navodu je uréen K okamzité
spotiebe.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 'C v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

20 nalevovych sacki po 1,5 g (hmotnost naplné 30 g):
Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny visackou, s PP pfebalem nebo bez néj, 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):
Nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatieny visackou, s PP pfebalem, krabicka, PP folie.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachizeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

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

8. REGISTRACNI CIiSLO
94/961/95-C

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

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 8.4.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
8.4.2015
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