Sp. zn. sukls74180/2024 ] . -
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Blossomin potahované tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Passiflora incarnata

L., herba (mucenkova nat’) (odpovida 2000 mg - 3000 mg mucenky).
Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 70% V/V.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Riazové az tmavé rizove podlouhlé potahované tablety o rozmérech 19 x 9 mm.
Peroralni podani.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek pouzivany k ulevé od mirnych ptiznakti dusevniho napéti, jako
jsou nervozita, obavy nebo podrazdénost, a k podpoie spanku.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vylu¢né na zkusenosti
z dlouhodobého pouziti.

Blossomin je urcen pro dospé€lé a dospivajici od 12 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let:

- Pro zmirnéni pfechodného dusevniho napéti: 1 az 2 tablety denné.

- K podpofte spanku: 1 tableta vecer, 2 hodiny pfed spanim. Pokud je potieba, je mozné uzit
pozdgji druhou tabletu.

Déavkovani Ize zvysit na doporuceni [ékafe (maximalné 3 tablety denn¢).

Pediatricka populace:
Uziti u déti mladsich 12 let se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Délka uZivani
Pokud ptiznaky beéhem uzivani 1é¢ivého pripravku pretrvavaji déle nez 14 dni, je tfeba se poradit
s lékatem.
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Zpisob podani

Peroralni podani.
Spolknéte tabletu a zapijte ji vét§Sim mnozstvim vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pouziti u déti mladSich 12 let nebylo stanoveno z divodu nedostatku odpovidajicich udaja.

Pokud se ptiznaky béhem uzivani 1é¢ivého piipravku zhorsi, je tieba se poradit s 1ékafem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani se syntetickymi sedativy (napf. benzodiazepiny) se nedoporucuje.

Aby se zabranilo interakcim s jinymi léCivymi pfipravky, jsou pacienti pouceni, ze je tfeba informovat
1ékare o uzivani jakychkoli dalSich 1é¢ivych ptipravkil soucasné s pripravkem Blossomin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podéavani ptipravku Blossomin téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Jedna studie na zvitatech

prokazala reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostatecné
udaje, pouzivani piipravku Blossomin béhem téhotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se 1é¢iva latka/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené
novorozence/déti nelze vyloucit. Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostate¢né udaje o
bezpecnosti, pouzivani ptipravku Blossomin v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Muize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, které toto ovlivnéni postihne, nesmi fidit
vozidla ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.
Pokud se vyskytnou nezadouci u€inky, je tieba se poradit s Iékatem.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame  zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezteni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyl zaznamenan zadny piipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Blossomin je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek.
Nebyly provedeny zadné farmakodynamické studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U extraktu z mucenky i izolovanych slozek byla prokazana nizka toxicita u hlodavci béhem akutnich

testd 1 testl toxicity po opakovaném podani peroralni cestou.
Studie genotoxicity in vitro provedena s hydroalkoholickym extraktem z mucenky, ktery je obsazen
v pripravku Blossomin, neodhalila zddnou mutagenni aktivitu (Amesav test).

Studie karcinogenity nebyly provedeny.

Jedna studie prokazala, ze expozice mucenkou béhem téhotenstvi a v obdobi laktace narusila
kopulacéni chovani potkanich samct. Klinicky vyznam pro ¢lovéka neni zndm.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

maltodextrin

mikrokrystalicka celul6za
predbobtnaly skrob

hydrat koloidniho oxidu kfemicitého
magnesium-stearat

Potahova vrstva:

Vnitrni potahova vrstva:

hypromeldza (15mPas /3 mPas)
polydextréza (E 1200)

uhli¢itan vapenaty

triacylglyceroly se stfedné dlouhym fetézcem

Vrchni potahova vrstva:
polyvinylalkohol
uhli¢itan vapenaty
makrogol 3350

mastek

karmin (E 120)
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/LDPE/PVDC/AI blistr

Baleni v krabickach po 14, 28, 56, 98 nebo 100x1 tableté.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Tilman, Zone d'activités Sud, Bail. 15, 5377 Somme-Leuze, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

94/417/22-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. 9. 2024

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

1. 10. 2024
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