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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Jitrocelovy Caj

1,5 g/sacek

LéGivy &aj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 nalevovy sacek obsahuje
Plantaginis folium 1,5¢g

LEKOVA FORMA
L&Givy Gaj.

Popis piipravku: nalevové sacky, uvniti hnédozelené drobné tlomky lista.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek.

Uzivany vnitiné: pti 1é€be katarti hornich cest dychacich a zanétlivych zmén sliznice dutiny tstni;
zmirnuje drazdéni ke kasli, podporuje vykaslavani a uvoliiuje hleny.

Zevne: ve formée obkladl pfi zanétlivych onemocnénich klize, na Spatné se hojici rany, viedy a
mokvavé liseje.

Ptipravek mohou uzivat déti od 3 let, dospivajici a dospéli.
Pouziti tohoto tradicniho rostlinného lé¢ivého piipravku je zalozeno vylu¢n€ na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpiisob podani

vunitiné: 1 - 2 nalevové sacky se pteliji 0,25 1 vrouci vody a nechd se 5 min vyluhovat v piikryté
nadobé. Nesmi se varit. Déti od 3 do 9 let piji ¢aj 2x denné, déti od 10 let, dospivajici a
dospéli piji ¢aj 3x denn&. Caj se pije teply. Nalev se pfipravuje vzdy &erstvy,
bezprostredné pred pouzitim.

zevné: 1 -2 ndlevové sacky se preliji 0,25 1 vrouci vody a neché se 5 min vyluhovat v pfikryté
nadobé. Nesmi se varit. Nalev se pouziva n¢kolikrat denné k inhalacim, ke kloktani,
obkladiim, omyvani, pfipadn€ ke koupelim a vyplachim. Nalev se pfipravuje vzdy
cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku.
Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Pouziti u déti mladsich 3 let se nedoporucuje z diivodu nedostatku dat.

Strana 1 (celkem 3)



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.2

5.3

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pripravku béhem téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k nedostatku tidaja
neni pouziti v t€hotenstvi a v dob€ kojeni doporuceno.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nezadouci uc¢inky

Pti precitlivelosti ojedinéla moznost vzniku alergickych reakei.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezddouci ulinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité.
Umoziuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame

zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezaddouci 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.
ATCkod: V11
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

K ptipravku jsou vSak k dispozici tyto informace:

Aktivnimi nositeli u¢inku drogy jsou iridoidni glykosidy (zejména aukubin a katalpol), slizy a
nepravé tfisloviny (kyselina kavova, kyselina chlorogenova). Aukubin se po aplikaci Stépi
B-glykosidazou a jeho degradacni produkty maji vyrazny antimikrobidlni ucinek, zejména vuci
ruznym druhim rodu Staphylococcus. Slizy a nepravé trisloviny maji G€inek protektivni a
sekretolyticky a zmiriuji drazdéni ke kasli pti katarech hornich cest dychacich.

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

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

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Neobsahuje zadné pomocné latky.
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Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
Doba pouzitelnosti

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

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 C v ptivodnim 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 filtracniho papiru opatieny visackou, s PP pfebalem nebo bez n¢j, krabicka, PP
folie.

15 nalevovych sackii po 1,5 g (hmotnost naplné 22,5 g) a 10 nalevovych sacki po 1,5 g
(hmotnost naplné 15 g):

Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, s PP ptebalem, krabicka, PP folie.

Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku 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

REGISTRACNI CISLO
94/575/99-C

DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 8. 1999
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21.9.2011

DATUM REVIZE TEXTU

17.3.2016
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