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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Caj z hlohu 1&ivy ¢aj

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden nalevovy sacek obsahuje 1,5 g hlohového listu s kvétem (Crataegi folium cum flore).

3.  LEKOVA FORMA

Lécivy caj.

Nalevové sacky, uvniti hrubé praskovana rostlinnd droga, syt¢ zelend az zelenohnéda, charakteristického
pachu, chuti nasladlé az slab& nahotklé, pon€kud sviravé.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek uzivany ktlevé od piiznakd prechodnych srdecnich obtizi
v souvislosti s nervozitou (napf. buSeni srdce, pocit zvySeného tlukotu srdce v disledku mirné uzkosti)
poté, co Iékar vyloucil zavazna onemocnéni.

Pfi uzivani doporucujeme konzultaci s 1ékarem.

Caj z hlohu je indikovan pro dospélé.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1écivého piipravku je zaloZeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani
Dospeli

Jeden nalevovy sacek se prelije 150 ml vrouci vody a necha se 10 min vyluhovat. Caj se pije teply az 4krat
denné (maximalné 6 g). Pripravuje se vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied pouZzitim.

V piipadé, ze symptomy pietrvavaji déle nez 2 tydny nebo objevi-li se nezadouci U¢inky, nebo jiné
neobvyklé reakce, je nutna konzultace s 1ékatem.

Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich mladSich nez 18 let se nedoporucuje (viz. bod 4.4).

Zputsob podani
Peroralni podani.
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4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lécivou latku.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje kvtli moznym potizim vyzadujicim lékaiskou
pomoc.

Objevi-li se dusnost, bolest v oblasti srdce, ktera miize vyzarovat do oblasti krku, pazi, nadbtrisku nebo
horni ¢asti bficha nebo otoky kotnik ¢i dolnich koncetin, nebo pokud se pfiznaky zhorsi, je nutno ihned
vyhledat Iékare.

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

Nebyly hlaseny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost béhem téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k nedostatku 0daji se uziti
v tehotenstvi a v obdobi kojeni nedoporucuje.

Udaje o fertilité nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCiveho pfipravku je dulezité. Umoziiuje to

pokracovat ve sledovani pomeru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Caj z hlohu je tradiéni rostlinny 1é¢ivy piipravek.
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Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

K ptipravku jsou vsak k dispozici tyto informace:

Droga obsahuje flavonoidy pievazné kvercetinové a apigeninové skupiny (hyperosid, rutin, vitexin, atd.),
oligomerni proantocyanidiny (- (-) epikatechin), triterpenové kyseliny (krategolova, ursolova, oleanolova),
fenylpropanolové kyseliny (chlorogenova, kavova), aminopuriny, xanthiny a soli drasliku. Droga ma
kardiotonické ucinky (pozitivné€ inotropni, chronotropni, dromotropni a negativn€ bathmotropni ucinky),
snizuje vysoky krevni tlak.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pripravku je 2 roky. Nalev ptipraveny podle navodu je ur¢en k okamzité spotiebé.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 “C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vihkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

20 nalevovych sackt po 1.5 g (hmotnost naplné 30 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny
visackou, s PP ptebalem, krabicka.

20 nalevovych sackd po 1,5 g (hmotnost naplné 30 g): nalevovy sacek z filtratniho papiru opatfeny
visaCkou, krabicka, PP folie.

15 nalevovych sacki po 1.5 g (hmotnost naplné 22.5 g): nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatfeny
visackou, s PP ptebalem, krabicka, PP folie.

10 nalevovych sackt po 1,5 g (hmotnost napln€ 15 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny
visackou, s PP pfebalem, krabicka, PP folie.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Megafyt Pharma s.r.o0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

94/466/96-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. 8. 1996

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. 12. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.11.2024
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