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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
STOMARAN
Lé&Givy Gaj
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNIi SLOZENi

Jedno baleni 100 g obsahuje

SloZeni: 100,0 g
Angelicae radix (andé€likovy koten) 150 g
Calami radix (puskvorcovy koten) 150¢g
Matricariae flos (hefmankovy kvét) 150g
Agrimoniae herba (fepikova nat’) 10,0 g
Centaurii herba (zemézlucova nat’) 10,0 g
Hyperici herba (tfezalkova nat’) 100 g
Menthae piperitae herba (nat’ maty peprné) 10,0 g
Rubi fruticosi folium (ostruzinikovy list) 10,0 g
Foeniculi fructus (fenyklovy plod) 50¢g

Jeden nalevovy sacek obsahuje

SloZeni: 1 néalev. sacek (1,5 g)
Angelicae radix (andélikovy koten) 0,225 g
Calami radix (puskvorcovy koten) 0,225 g
Matricariae flos (hefmankovy kvét) 0,225 g
Agrimoniae herba (fepikova nat’) 0,150 g
Centaurii herba (zemézlucova nat’) 0,150 g
Hyperici herba (tfezalkova nat) 0,150 g
Menthae piperitae herba (nat’ maty peprn¢) 0,150 g
Rubi fruticosi folium (ostruzinikovy list) 0,150 g
Foeniculi fructus (fenyklovy plod) 0,075 g

3. LEKOVA FORMA
Lécivy caj.
a) lécivy Caj — smes fezanych a nefezanych drog aromatického pachu
b) IéCivy Caj — v nalevovych saccich, smes mletych drog aromatického pachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Stomachikum, digestivum, karminativum, mirné spasmolytikum, antiflogistikum, choleretikum.
Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek pouzivany pii zazivacich potizich. Ma ptiznivé u€inky pti
nechutenstvi, podporuje traveni, zvysuje sekreci zalude¢nich §t'av, podporuje tvorbu a vylu¢ovani
zluce, plsobi proti nadymani, uvoliiuje napéti v bfise. Je také vhodny k podpote medikamentézni
1é¢cby 1ékatem diagnostikovanych funkénich poruch zluéniku.
Ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 12 let.
Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zaloZzeno vyhradné na zkuSenosti z
dlouhodobého pouZziti.



4.2. DavKkovani a zpusob podani
a) 1 polévkova lzice (5 g) se prelije Salkem (1/4 1) vafici vody a po 15 minutach vyluhovani v
prikryté nadobe¢ se scedi, ¢aj se nesmi vafit. Pije se teply 2-3 x denné, ptl hodiny pied jidlem.
Ptipravuje se vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied uzitim.
b) 1 néalevovy sacek se prelije Sdlkem (1/4 1) vatici vody a po 15 minutich vyluhovani v ptikryté
nadob¢ se vyjme, €aj se nesmi vafit. Pije se teply 2-3x denné, ptl hodiny pied jidlem.
Ptipravuje se vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied uzitim.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1écivé latky piipravku, menthol, anethol ¢i rostliny z celedi Apiaceae
(mifikovité - anyz, kmin, celer, koriandr, kopr), Cerstvy vied dvandctniku nebo zaludku, Crohnova
choroba, nepriichodnost Zlu¢ovych cest (napf. zlu¢ové kameny), tézké poskozeni jaternich funkci.
Nepodavat po transplantaci organti nebo u HIV pozitivnich pacientti 1é€enych inhibitory proteazy
(viz bod 4.5. Interakce - trezalka).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje kvuli nedostatku tidaju.
Pacienti s gastroezofagealnim refluxem by se méli vyvarovat uzivani ptipravkii s obsahem maty
peprné, protoze ty mohou zesilit obtize s palenim Zahy.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pripravek obsahuje drogu Hyperici herba (10 %), kterd indukuje enzymy cytochromu P 450, a to
predevsim isoenzymy CYP3A4, CYP2C9, CYP1A2 a transportni P- glykoprotein. Klinicky

v

nejvyznamnéjsi jsou interakce tiezalky s nasledujicimi latkami:

Ucinna latka Nasledek interakce

Inhibitory proteaz: Snizeni jejich koncentrace v krvi a nasledna

Indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, mozna 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
téhotenstvi a krvaceni z vysazeni

Antikonvulziva: Snizeni hladiny s rizikem vzniku zachvatt

Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin

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

Theophyllin Snizeni hladiny a ztrata kontroly srdec¢niho
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 G¢inkd

sertralin, escitalopram

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost uzivani béhem téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Pro nedostatek tudaji se
ptipravek nedoporucuje uzivat u t€hotnych a kojicich zen.




4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

5.2.

5.3.

UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie Géinkt na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Moznost ovlivnéni je
nepravdépodobna.

Nezadouci ucinky

Pti dlouhodobém uzivani nebo piekroceni doporuc¢ené davky moznost bolesti hlavy.

Moznost alergickych koznich reakci (fotosenzibilizace - zvySena citlivost na UV zafeni) u zvlaste
citlivych osob, v takovém ptipad¢ je tieba se vyhnout zdrojim UV zéfeni (slunce, soléria).
Vzhledem k obsahu fenyklu moznost kozni alergické reakce nebo alergické reakce postihujici
dychaci systém.

HlaSeni podezieni na neZadouci reakce:

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

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

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

Predavkovani
Podrazdéni zaludku, hyperacidita.
Lécba: ukonceni podéavani ptipravku.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivocisné produkty
ATC kéd: V11

Mechanismus ucinku:
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlaSky €. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

Ke slozkam ptipravku jsou v§ak dostupné tyto informace:

Smés rostlinnych drog s uc¢inkem stomachickym (Calami radix, Angelicae radix, Centaurii herba,
Hyperici herba, Menthae piperitae herba, Foeniculi fructus), digestivnim (Centaurii herba),
karminativnim (Angelicae radix, Foeniculi fructus), spasmolytickym (Angelicae radix, Matricariae
flos, Menthae piperitae herba, Foeniculi fructus), antiflogistickym (Matricariae flos, Hyperici
herba) a cholagognim, choleretickym (Agrimoniae herba, Menthae piperitae herba). Obsahuje
hot¢iny (digestiva, stomachika) dale silicné drogy, které maji ptedevsim karminativni,
choleretické a spasmolytické ucinky.

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

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

FARMACEUTICKE UDAJE

. Seznam pomocnych latek

Neobsahuje pomocné latky.


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

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouZitelnosti
a) Tfezana ¢ajova smes: 3 roky
b) nalevové sacky: 2 roky

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

6.5. Druh obalu a obsah baleni

a) Rezana ajova smés 100 g:
Sacek z polypropylénové folie, krabicka
b) Nalevové sacky20x 1,5 ¢g
1. nalevovy sacek z filtracniho papiru, krabicka, pfebalova folie z plastické hmoty
2. nalevovy sacek z filtra¢niho papiru opatfeny visackou, krabicka, piebalova folie z plastické
hmoty
3. nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatfeny visaCkou a prebalem, krabicka, ptebalova folie
z plastické hmoty
Velikost baleni
a) 100,0 g (fezana ¢ajova smes)
b) 20 nalevovych sacktipo 1,5 g
celkova hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni - 30,0 g

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6.Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE
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