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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

SPECIES NERVINAE PLANTA
1,5 g/ sacek
Lécivy Caj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SlozZeni: 1 nalev. sacek (1,5 g) 100,0 g
Menthae piperitae herba (nat’ maty peprné) 0,300 g 20,0 g
Hyperici herba (tfezalkova nat)) 0,270 g 180 g
Melissae herba (meduiikova nat) 0,255 g 170 g
Lupuli flos (chmelova Sistice) 0,240 g 16,0 g
Matricariae flos (hefmankovy kvét) 0,240 g 16,0 g
Valerianae radix (kozlikovy koten) 0,195 g 13,0 g
LEKOVA FORMA
Lécivy caj.

Nalevoveé sacky, uvnitt smés drog rozdrobnénych na predepsany stupeii, zlutozelené barvy,
charakteristického zapachu

KLINICKE UDAJE

. Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1écivy ptipravek uzivany ke zklidnéni pfi nervovém vycerpani, predrazdénosti a
napéti, pii leh¢ich formach nespavosti a neurastenického syndromu. Zmirfuje travici obtize
provazejici tyto stavy.

Ptipravek mohou uzivat dospivajici od 12 let a dospéli.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1écivého ptipravku je zalozeno vyhradné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpusob podani

Pokud lékar neur¢i jinak:

1-2 nalevové sacky se pieliji 4 1 vatici vody a po 10 minutach vyluhovani se vyjmou. Caj se
pripravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied pouzitim. Pije se nejlépe na noc %2 az 1 hodinu pied
spanim. V pfipad¢ potfeby se nalev uzije béhem vecera a poté pred spanim.

Mladistvi od 12 let s télesnou hmotnosti do 40 kg piji 1 Salek ptipraveny z 1 nalevového sacku.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky ptipravku nebo na menthol. Vzhledem k obsahu Hyperici herba
nepodavat pacientim s t€zkymi organickymi poruchami nervové soustavy, pti precitlivélosti na

slunecni zéfeni (zejména u osob se svétlou pleti), pacientiim po transplantaci organti nebo u HIV
pozitivnich pacientii 1é¢enych inhibitory protedzy (viz bod 4.5.).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Vzhledem k nedostatku tidaji se nedoporucuje uzivani piipravku u déti do 12 let.

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



4.5.

Pti zlu¢nikovych kamenech nebo jinych onemocnénich Zlu¢ovych cest je vhodné zvazit pomér
rizika a prospéchu pied zahajenim pouzivani ¢aje.

Vzhledem k moznosti vzniku interakci se doporucuje prerusit terapii piipravky obsahujicimi
ttezalku u pacientil 1é¢enych cyklosporinem, inhibitory protedz, SSRI, triptany, teofylinem,
digoxinem, antikonvulzivy, warfarinem a peroralnimi kontraceptivy.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nedoporucuje se soucasné uzivani se syntetickymi sedativy.

Ptipravek obsahuje drogu Hyperici herba (18 %), ktera indukuje enzymy cytochromu P 450 a to
predevsim isoenzymy CYP3A4, CYP2C9, CYP1A2 a transportni P- glykoprotein. Klinicky

v

nejvyznamnéjsi jsou interakce tfezalky s nasledujicimi latkami:

Ucinna latka Nésledek interakce

Inhibitory proteéz: Snizeni jejich koncentrace v krvi a nasledna

Indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, moznd ztrata suprese HIV

efavirenz, nevirapin

Warfarin Snizeni antikoagulacni 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
tehotenstvi a krvaceni z vysazeni

Antikonvulziva: Snizeni hladiny s rizikem vzniku zachvatl

Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin

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

Theophyllin Snizeni hladiny a ztrata kontroly srdecniho
astmatu a CHOPN

Triptany: Zvyseni serotoninergniho efektu se zvySenou

Sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan, |incidenci nezadoucich ucinkt

eletriptan

SSRI: Zvyseni serotoninergniho efektu se zvysenou

Citalopram, fluoxetin, fluvoxamid, paroxetin, incidenci nezadoucich u¢inku

sertralin, escitalopram

4.6.

4.7.

4.8.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost v t€hotenstvi a v obdobi kojeni nebyla stanovena. Neni dostatek udaji. Uzivani
v té¢hotenstvi a pfi kojeni se proto nedoporucuje.

Pripravek obsahuje drogu Hyperici herba, ktera miize negativné ovliviiovat u€inek peroralnich
kontraceptiv.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Species nervinae Planta miiZe neptfiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybt a rychlé rozhodovani (fizeni vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach). Tuto
¢innost lze vykonavat nejdiive za 2 hodiny po poziti.

Nezadouci ucinky
Vzhledem k obsahu Hyperici herba existuje u citlivych osob (obzvlasté se svétlou pleti) moznost

fotosenzibilizace (zvySeni citlivosti na sluneéni zafeni) - v takovém ptipadé je tfeba se vyhnout
zdrojim UV zafeni (slunce, solaria).




Mata obsazend v pfipravku muze zhorSit gastroezofagealni reflux a mohou zesilit obtize
s palenim zahy.

Pfi uzivani kotfene kozliku se mohou objevit gastrointestinalni obtize (nauzea, kieCe v bfise).
Frekvence neni znama.

HlaSeni podezieni na neZadouci reakce:

HIaseni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani pomérii piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Pfedavkovani

Mozna ospalost, terapie neni nutnd, ptiznaky odezni do 24 hodin. 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 pozd¢jsich predpisi.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

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

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek
Neobsahuje pomocné latky.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouZzitelnosti
2 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti a
svétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
a) nalevovy sacek z filtra¢niho papiru, krabi¢ka, ptebalova folie z plastické hmoty
b) nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatfeny visackou, krabicka, piebalova folie z plastické
hmoty
¢) nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny visackou a prebalem, krabicka, prebalova folie
z plastické hmoty


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni
20 nalevovych sacktipo 1,5 g
celkova hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni - 30,0 g

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci p¥ipravkuZadné 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
94/691/95 -C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1995

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6.6.2012
10. DATUM REVIZE TEXTU

5.5.2016



