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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Zaludeéni ¢ajova smés

1,5 g/sacek

Lécivy ¢aj

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jeden nalevovy sacek (1,5 g) obsahuje: Absinthii herba (pelynkova nat) 300 mg, Menthae
piperitae herba (nat’ maty peprné) 300 mg, Millefolii herba (febtickova nat’) 300 mg, Hyperici
herba (tfezalkova nat) 150 mg, Levistici radix (libeckovy kofen) 150 mg, Liquiritiae radix
(1ékoficovy kofen) 150 mg, Foeniculi dulcis fructus (plod fenyklu obecného sladkého) 150 mg .

LEKOVA FORMA

Lécivy caj.

Popis pripravku: Nalevové sacky, uvnitf smés rozdrobnénych drog zlutozelené barvy a tmave
zeleného komprimatu, charakteristického pachu po fenyklu a libecku.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pfipravek uzivany pfi doCasném nechutenstvi a pfi mirnych travicich
obtizich, provazenych nadymanim, pocitem plnosti a nap&tim v btise.

Pripravek mohou uzivat dospivajici od 12 let a dospéli.

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

Davkovani a zpisob podani

1 nalevovy sacek se pielije 0,25 1 vrouci vody a necha se 10 min. vyluhovat v zakryté nadobé.
Nesmi se vafit. Caj se pije teply, neslazeny 3x denné po jidle. Nalev se pfipravuje vzdy Cerstvy,
bezprostiedné pied pouzitim.

Nepouzivat déle nez 2 tydny.
Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky, menthol, anethol nebo na rostliny z ¢eledi Apiaceae — mifikovité
(napt. anyz, kmin, celer, koriandr, kopr) a jiné rostliny z ¢eledi hvézdnicovité (Asteraceae).

Cerstvy vied dvanactniku a/nebo Zaludku, nepriichodnost Zluovych cest, cholangitida, jaterni
choroby, tézké organické poruchy nervové soustavy. Nepodavat po transplantaci organd nebo u
HIV pozitivnich pacient 1é¢enych inhibitory proteazy (viz bod 4.5).

T¢hotenstvi, kojeni (viz bod 4.6).
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
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Pokud dojde po 1 tydnu ke zhorSeni stavu, je nutno 1é¢bu ukongit.

Pacienti s gastroezofagealnim refluxem by se méli vyvarovat uzivani pfipravki 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.

Pfi uzivani ptipravki obsahujicich tiezalku je nutné se vyvarovat intenzivnimu UV zafeni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Ptipravek obsahuje tfezalkovou nat’ (10 %), ktera indukuje enzymy cytochromu P 450, a to ptedevsim

24

interakce tfezalky s nasledujicimi latkami:

Ucinna latka Nasledek interakce

Inhibitory proteaz: Snizeni jejich koncentrace v Krvi a nasledna

. . . L. . . . mozna ztra rese HI
Indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, 0Zna ztrata suprese HIV

efavirenz, nevirapin

Warfarin SniZeni antikoagulaéni aktivity a nutnosti
podavani zvysené davky warfarinu

Cyklosporin Snizeni hladiny v krvi s rizikem rejekce
transplantatu

Peroralni kontraceptiva Snizena hladina v krvi a riziko nechténého

téhotenstvi a krvaceni z vysazeni

Antikonvulziva: Snizeni hladiny s rizikem vzniku zachvata

Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin

Digoxin Snizeni hladiny digoxinu a ztrata kontroly
srde¢niho rytmu nebo srde¢niho selhavani

Theophyllin Snizeni hladiny a ztrata kontroly srde¢niho
astmatu a CHOPN

Triptany: Zvyseni serotoninergniho efektu se zvySenou

y g vy
Sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan, incidenci neZidoucich dcinkd
eletriptan

SSRI: Zvyseni serotoninergniho efektu se zvySenou
. . . . incidenci neza ich ucinkd

Citalopram, fluoxetin, fluvoxamid, paroxetin, cidenci neZadoucich ucinkd
sertralin, escitalopram

Pripravek obsahuje l¢kotficovy koten (10%). Nadmémé uzivani lékoficového kofene mize vyvolat
hypokalémii, ktera potencuje ucinek srdec¢nich glykosidl a dochazi k interakci s antiarytmiky. Soucasné
uzivani lékoficového kofene Sjinymi léky indukujicimi hypokalémii, jako jsou diuretika,
adrenokortikosteroidy ¢i stimulujici laxativa, miize zhorSit elektrolytovou dysbalanci. Pacienti uZzivajici
tyto 1éky by se m¢li pfed pouzitim tohoto pfipravku poradit s 1ékafem.

Uzivani ptipravka obsahujicich pelynkovou nat mize ovlivnit G¢inek 1é¢ivych ptipravkl pisobicich na
GABA receptory (napf. barbituraty, benzodiazepiny), i kdyz se klinicky nemusi projevit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Smés obsahuje pelynkovou nat’ a 1ékoticovy kofen, které se nesmi pouzivat v téhotenstvi a v dob¢ kojeni.
Smés dale obsahuje plod fenyklu obecného sladkého, jehoZ uzivani u téhotnych a kojicich Zen by kvuli
obsahu estragolu mé¢lo byt omezeno na minimum.

4.7

4.8

4.9
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5.3

6.2

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek obsahuje pelynkovou nat’ (20 %), ktera mize nepfiznivé ovlivnit schopnost fidit a
obsluhovat stroje. V ptipadé ovlivnéni pozornosti by pacienti neméli vykonavat tyto ¢innosti.

Nezadouci ucinky

Vzhledem k hotké chuti mize vyvolat u citlivych pacienti pocit Zzalude¢ni slabosti, odporu, az
nutkani ke zvraceni. Tyto obtiZe po vysazeni pfipravku spontann¢ zmizi.

Gastroezofagealni reflux se mize zhorsit a mohou zesilit obtize s palenim Zahy.

Mohou se objevit alergické kozni reakce (kontaktni dermatitida).

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité.
Umoziuje to pokraovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezZadouci 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

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivoci§né produkty

ATC kéd: V11

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

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

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

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Neobsahuje zadné pomocné latky.
Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti piipravku je 2 roky od data vyroby.
Nalev ptipraveny podle navodu je urcen k okamzité spotiebe.

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 vSechny velikosti baleni.

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

Nalevovy sacek z filtratniho 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 ptebalem, krabicka, PP folie.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

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

REGISTRACNI CISLO
94/963/95-C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6. 12. 1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8.4.2015

DATUM REVIZE TEXTU
8.4.2015
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