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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Urologicka ¢ajova smés
1,5 g/sacek

Lécivy Caj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden nalevovy sacek (1,5 g) obsahuje: Betulae folium (biezovy list) 450 mg, Uvae ursi folium
(medvédicovy list) 450 mg, Menthae piperitae herba (nat maty peprné) 225 mg, Ononidis radix
(jehlicovy koten)150 mg, Petroselini radix (petrZelovy kofen) 150 mg, Herniariae herba
(prutrznikova nat’) 75 mg.

LEKOVA FORMA

Lécivy caj

Popis ptipravku: nalevové sacky, uvniti smés rozdrobnénych drog zelené barvy, nazloutlé tlomky
kotene jehlice trnité a kofene petrzele, tmaveé zeleny komprimat.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace
Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek uzivany jako doplikova lé¢ba pii akutnich infek¢nich
chorobach mocovych cest, které se projevuji palenim pfi moceni a ¢astym mocenim.

Pripravek mohou uzivat dospivajici od 12 let a dospéli.

Pouziti tohoto tradicniho rostlinného lécivého piipravku je zalozeno vyhradné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpisob podani

1 nalevovy sacek se pielije 0,25 1 vrouci vody a necha se 5 - 10 min vyluhovat v zakryté nadobé.
Nesmi se vafit. Caj se pije teply, neslazeny 3 — 5x denné. Uginek lze zvysit pridanim malého
mnozstvi jedlé sody (na $pi¢ku noze do $alku). Caj se piipravuje vzdy &erstvy, bezprostiedné pred
pouzitim.

Nepouzivat déle nez 1 tyden. Lécbu je mozno opakovat nejvyse 5x do roka.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky pripravku. Otoky zptuisobené nedostate¢nou funkei srdce a ledvin,
téhotenstvi, kojeni, déti do 12 let.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pokud dojde po 1 tydnu ke zhorSeni stavu, je nutno 1écbu ukoncit.

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

Pti Zlucovych kamenech nebo jinych onemocnénich zlu€ovych cest je vhodné zvazit pomér rizika a
prospéchu pred zahajenim pouzivani Caje.
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Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nepodavat s 1éky a potravou snizujicimi pH moce.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Béhem tehotenstvi a kojeni je uzivani pfipravku kontraindikovano (viz bod 4.3 a 5.3).
U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie G¢ink® na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nezadouci ucinky

U citlivych osob moZnost podrazdéni zaludku, projevujici se nevolnosti, zvracenim nebo prijmem.
Gastroezofagealni reflux se miize zhorsit a mohou zesilit obtize s palenim Zahy.

Dale se mohou objevit alergické reakce (svédéni, vyrazka, koptivka, alergicka rhinitida).
HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité.
Umoziiuje 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
Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Moznost podrazdéni zaludku, fesi se symptomaticky nebo vysazenim piipravku.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivoci$né produkty

ATC kéd: V11

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

Piipravek ma antibakterialni ti¢inky a uvoliiuje napéti hladkého svalstva.

Farmakokinetické vlastnosti

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

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

Arbutin, hlavni slozka, Uvae ursi folium, vykazoval ve studiich na potkanech po subkutannim

podani davky 400 mg/kg/den uréitou maternalni a fetalni toxicitu. V davkach 100 mg/kg/den nebyl
pozorovan vliv na reprodukci.
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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 piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vihkosti.

6.5 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 filtracniho papiru opatieny visackou, s PP ptebalem 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 ptebalem, krabicka, PP folie.

6.6 ZvlaStni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni 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
94/964/95-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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