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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

EPILOBIN Planta
1,5 g/ sacek
Lécivy ¢aj

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni: 1 nalev. sacek (1,5 g) 100,0 g
Epilobii herba ( vrbovkova nat’) 0,750 g 50,0
Bucco folium (list buko) 0,375 g 25,0
Solidaginis herba (zlatobylova nat) 0,225 ¢ 15,0
Calendulae flos cum calyce (kvét mésicku se zakrovem) 0,150 g 10,0

3. LEKOVA FORMA
Lécivy caj.
Nalevovy sacek obsahuje smes rozdrobnénych drog charakteristického vzhledu a zapachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek uréeny muziim trpicim poruchami moceni pii BHP (benigni
hyperplazie prostaty). Je vhodna k 1écbé lehkych az stfedné tézkych mikénich obtizi pti BHP.
Mezi priznaky BHP patfi: obtizné a bolestivé moceni (bolest za stydkou sponou), zpomalené zahajeni
moceni, slaby proud moci, nutnost tlacit pfi moceni, casté moceni (zejména béhem noci), prerusované
moceni, unik moci (inkontinence), pfip. pocit nedokonalého vyprazdnéni moc¢ového méchyie.

Ptipravek je uréen pouze pro dospélé muze.

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

Davkovani a zptsob podani
1 nalevovy sacek prelijeme 300 ml vaftici vody a nechame v piikryté nadobé 10 minut vyluhovat. Pije
se 2-3x denng. Ptipravuje se vzdy Cerstvy. Dle chuti mozno pfisladit.

BHP je dlouhotrvajici onemocnéni. Délka 1é¢by je stanovena povahou, zdvaznosti a pribéhem
onemocnéni a neni limitovana.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky ptipravku..

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pripravek pouze zlepSuje obtize pii hyperplazii prostaty, aniz by ovliviioval samotné zbytnéni,
nezmensuje objem a velikost prostaty.
Vzhledem k obsahu Solidaginis herba (zlatobylova nat’) je tfeba opatrnosti pii uzivani tohoto
pripravku u pacientii s chronickym rendlnim onemocnénim. Pravidelna kontrola urologem je nutna.

4.5. Interakce s jinymi léivymi piipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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4.7.

Ptipravek neni urcen pro Zeny.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Moznost ovlivnéni je

nepravdépodobna.

4.8. Nezadouci ucinky

4.9.

V doporucenych davkach a indikacich nejsou znamy. U piecitlivélych osob moznost alergické reakce
na n¢kterou slozku ptipravku.

HlaSeni podezieni na nezadouci reakce:

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméra piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivocisné produkty, ATC kéd: V11
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
Ke slozkam ptipravku jsou v§ak dostupné tyto informace:
Ptipravek je smés rostlinnych drog s u¢inkem antiflogistickym, antiedematoznim (Epilobii herba,
Solidaginis herba, Calendulae flos) a antiseptickym (Bucco folium). Diureticky u¢inek ma
Solidaginis herba. Obsahové latky Epilobii herba jsou schopny inhibovat 5- o reduktazu, ktera se
podili na konverzi testosteronu na aktivnéjsi DH testosteron, dale jsou schopny inhibovat syntézu
prostaglandinti PG D, PG E, a PG I
5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky €. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlaSky €. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek
Neobsahuje pomocné latky.
6.2. Inkompatibility

6.3.

Nejsou znamy.

Doba pouZitelnosti
2 roky
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6.4. Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené krabicce, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti
a svétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

a) Nalevovy sacek z filtra¢niho papiru, krabicka, polypropylénova (PP) folie) Nalevovy sacek z

filtra¢niho papiru opatteny visackou, krabicka, PP folie

¢) Nalevovy sacek z filtraniho papiru opatfeny visackou a piebalem papir/PE, krabicka, PP ptebalova
folie

Velikost baleni
a,b,c) 20 nalevovych sackt po 1,5 g (celkem 30 g)

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LEROS s.r.o.
U Narodni galerie 470
156 00 Praha 5 - Zbraslav
Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
94/793/99 -C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1.12.1999
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7.9.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.5.2016
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