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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TORMENTAN
Lécivy Caj

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedno baleni 100 g obsahuje

SloZeni: 100,0 g
Myrtilli fructus (bortivkovy plod) 320¢g
Tormentillae rhizoma (natrznikovy oddenek) 20,0 ¢g
Sanguisorbae radix (krvavcovy koten) 20,0 ¢g
Matricariae flos  (hefmankovy kvét) 70 g
Salviae officinalis folium (list Salvéje 1ékatské) 70g
Menthae piperitae herba (nat’ maty peprné) 70¢g
Liquiritiae radix (Iékoficovy koten) 70 g

Jeden nalevovy sacek obsahuje

SloZeni: 1 nalev. sacek (1,5 g)
Myrtilli fructus (bortvkovy plod) 0,480 g
Tormentillae rhizoma (natrznikovy oddenek) 0,300 g
Sanguisorbae radix (krvavcovy koten) 0,300 g
Matricariae flos  (hefmankovy kvét) 0,105 g
Salviae officinalis folium (list Salvéje 1ékarské) 0,105 g
Menthae piperitae herba (nat’ maty peprné) 0,105 g
Liquiritiae radix (1ékoticovy koten) 0,105 g

3. LEKOVA FORMA
a) lécivy ¢aj - species, smes fezanych drog aromatického pachu.
b) 1éCivy Caj - species v nalevovych saccich, smes mletych drog aromatického pachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek uzivany pii prijmech. Pisobi proti nadymani, plynatosti a
uvolnuje napéti v biise. Pfipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 12 let. Pouziti tohoto
tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zalozeno vyhradné€ na zkuSenosti z dlouhodobého
pouziti.

4.2. Davkovani a zplisob podani
a) 1 polévkova lzice Cajové smési se prelije Salkem (¥4 1) varici vody a po 15 minutach
vyluhovani v piikryté nadobé se scedi. Caj se nesmi vafit. Pije se teply, neslazeny, po jidle.
Ptipravuje se vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied pouzitim.

b) 1 nalevovy sacek se prelije $alkem (Y4 1) vatici vody a po 15 minutach vyluhovani v piikryté
nadobé se vyjme, ¢aj se nesmi vafit. Pije se teply, neslazeny, 3x denn€ po jidle. Pfipravuje se

vzdy Cerstvy, bezprostifedné pied pouzitim.

Déavkovéni
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Dospéli, dospivajici od 12 let: 3x denné

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky piipravku nebo na menthol. Cajova smés obsahuje Salv&jovy list
(Salviae officinalis folium — 7 %) a 1€koticovy kofen (Liquiritiae radix — 7 %), které se nesmi
pouzivat béhem t¢hotenstvi a kojeni.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti s gastroezofagealnim refluxem by se méli vyvarovat uzivani ptipravka s obsahem maty
peprné, protoze ty mohou zesilit obtize s palenim zahy. Vzhledem k obsahu maty je vhodné pti
zluénikovych kamenech nebo jinych onemocnénich zluovych cest zvazit pomér rizika a
prospéchu pred zahajenim pouzivani ¢aje. Hypersenzitivni reakce na samotny hefmanek (napf.
kontaktni dermatitida) jsou velice vzacné. Byly vSak velmi vzacné zaznamendny piipady
anafylaktického Soku a astmatu. Kfizové reakce mohou nastat i u lidi s alergii na rostliny z ¢eledi
Asteraceae (hvézdnicovité) (napt. Artemisia - pelyn€k).

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Natrznikovy oddenek (Tormentillae rhizoma) obsazeny v piipravku mize zpomalit absorpci
soucCasn¢ podavanych 1éka. Ptipravek Tormentan by proto mél byt uzivan minimalné jednu
hodinu pied nebo po podéni jinych 1é¢ivych piipravka.

Uziti ptipravkl obsahujicich Salviae folium miize ovlivnit u¢inek 1é¢ivych pripravkd pasobicich
na GABA receptory (napft. barbituraty, benzodiazepiny), i kdyz se klinicky nemusi projevit. Proto
se soubézna 1écba témito piipravky nedoporucuje.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Vzhledem k obsahu Salviae herba (7 %) a Liquiritiae radix (7 %) se ¢aj nesmi uzivat u t€hotnych
a kojicich zen.

U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie ucinkl na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyla provedena. Moznost ovlivnéni je
nepravdépodobna.

Nezadouci uéinky

Natrznikovy oddenek mize vyvolat gastrointestinalni obtize, jako je nauzea nebo zvraceni. U
hefmanku byly velmi vzacné zaznamenany ptipady zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok,
astma, otok obliceje a koptivka).

Hl4Seni podezieni na neZidouci reakce:

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani pomért ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

5.

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a Zivocisné produkty
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ATC kéd: V11

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

K ptipravku jsou dostupné tyto informace:

Hlavnim nositelem t¢inku jsou tfisloviny. Vytvareji na sliznicich koagula¢ni membranu,
zachycujici mikroby. Tim se vysvétluje jednak lokalné protektivni Gi¢inek nalevi, kterym jsou
chranény postizené tkané proti zevnimu drazdéni a soucasné se snizuje i tkanova sekrece, jednak
ucinek antiflogisticky, spocivajici v zabranéni vzniku zanétu, resp. jeho dal§im rozsifovani.

Tento uCinek dopliuji drogy obsahujici silice a flavonoidy. Silice ma spasmolyticky a
antisepticky ucinek.

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 predpisi.

FARMACEUTICKE UDAJE

. Seznam pomocnych latek

Neobsahuje pomocné latky.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

Doba pouZzitelnosti
a) fezand Cajova smes: 4 roky
b)nalevové sacky: 3 roky
Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti a
svétlem.

Druh obalu a obsah baleni
a) Rezana Cajova smés
Sacek z polypropylénové folie, krabicka

b) Nalevové sacky 20x 1,5 g

1. nalevovy sacek z filtracniho papiru, krabicka, ptebalova folie z plastické hmoty

2. nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatfeny visackou, krabicka, prebalova folie z plastické
hmoty

3. nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny 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 vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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