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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Caj z kvétu bezu &erného
1,5 g/sacek

Lécivy Caj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 nalevovy sacek obsahuje:
Sambuci flos I,5¢g

LEKOVA FORMA

Lécivy Caj.

Popis ptipravku: nalevové sacky, uvnitt smés hrube praSkované rostlinné drogy a zlutohnédého
komprimatu charakteristického pachu.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradicni rostlinny léCivy ptipravek pro ulevu od casnych ptiznakli nemoci z nachlazeni
(provazenych zvysenou teplotou).

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného lécivého piipravku je zaloZeno vylucné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpiisob podani

Dospivajici od 12 let a dospéli

1 nalevovy sacek se prelije 0,25 1 vrouci vody a necha se 5 - 10 min vyluhovat v piikryté
nadobé. Pije se 3 — 5x denné. Nalev lze pouzit i jako kloktadlo. Nalev se pfipravuje vzdy
Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Pripravek by nemél byt podavan déle nez 1 tyden.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje vzhledem k absenci dostate¢nych udaju.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost v obdobi téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k nedostatku udaju se

pouziti v obdobi téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny studie na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky
Nejsou popsany.
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Hlaseni podezieni na neZadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosi 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

Pfedavkovani
Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Fytofarmaka a zivocisné produkty
ATCkod: V11

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.
K ptipravku jsou vsak k dispozici tyto informace:

Droga obsahuje silici (alkany, terpeny), steroly (kampesterol, cholesterol, B-sitosterol,
stigmasterol), fenylkarbonové kyseliny (chlorogenova, kavova, ferulova, chinova), flavonoidy

(kempferol, kvercetin, astragalin, isokvercitrin, nikotiflorin, rutin), pentacyklické triterpeny (o-

amyrin, Bamyrin, kyselina oleanolova, kyselina ursolova, cykloartenol, lupeol).

Diaforeticky ucinek drogy dosud neni zcela vyjasnén, je pfic¢itan bud’ uc¢inku flavonoidi nebo

ucinku dosud neznamé latky ptisobici ptimo na CNS (termoregulacni centrum).

In vitro byl zjistén antimikrobialni uc¢inek (Bacillus subtilis, Escherichia coli, Staphylococcus

aureus, Proteus vulgaris) lihového a lihové vodného vyluhu drogy.

In vivo byl ovétovan sekretolyticky ucinek lihové vodného vyluhu drogy na narkotizovanych

kralicich. Droga ma signifikantni sekretolyticky 0¢inek v porovnani s ucinky ¢istého

vyluhovaciho media (o cca 40 %) a v porovnani s ucinky fyziologického roztoku (o cca 110 %).

Farmakokinetické vlastnosti

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

Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

NevyZaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.
Studie na reprodukeni toxicitu, genotoxicitu a kancerogenitu nebyly provedeny.
FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Neobsahuje zadné pomocné latky.

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
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Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti ptipravku je 2 roky od data vyroby. Nalev pfipraveny podle navodu je uréen
k okamzité spotiebé

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted 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 filtraéniho 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 sacktipo 1,5 g
(hmotnost naplné 15 g):
Nélevovy sacek z filtracniho papiru opatieny visackou, s PP ptebalem, krabicka, PP folie.
Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a zachdzeni 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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