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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Caj ze alvéje 16¢ivy Gaj

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden nalevovy saCek obsahuje: Salviae herba 1,5 g.

3. LEKOVA FORMA

Lécivy caj.

Nalevové sacky, uvnitt Sedozeleny prasek.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny lé¢ivy ptipravek.

Uzivany vnitrné: pifi mirnych travicich potizich, paleni zdhy a nadymani; omezuje nadmérné
vymeSovani potu.

Zevné: pti zanétech ustni dutiny, ke kloktani a k desinfekci dutiny tstni.
Caj ze $alvgje je indikovan pro dospélé.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného [éCivého piipravku je zaloZzeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

vniting: pri zazivacich obtizich: Jeden nalevovy sacek se prelije 250 ml vrouci vody a necha se 15 min
vyluhovat v zakryté nadobé. Nesmi se vafit. Caj se pije teply 3x denné. Nalev se ptipravuje
vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.
k omezeni nadmerného poceni: Dva nalevové sacky se preliji 250 ml vrouci vody a nechaji se
15 min vyluhovat v zakryté naddob¢é. Nesmi se vafit. Caj se pije teply 3x denné. Nalev se
pripravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

zevné: Dva nalevové sacky se preliji 250 ml vrouci vody a nechaji se 15 min vyluhovat v zakryté
nadobé. Nesmi se vafit. Nalev se pouziva nékolikrat denné. Nalev se pripravuje vzdy Cerstvy,
bezprostiedné pred pouzitim.
Pro pouziti jako kloktadlo se pro pfipravu nalevu pouziji 2 sac¢ky na 120 ml vrouci vody.

Nepouzivat dlouhodobé. Pripravek by nemél byt podavan déle nez 2 tydny.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na latky obsazené v nati Salvéje 1ékarské.
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4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouziti

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje, protoze nejsou k dispozici dostatecné udaje.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Uziti pripravkl obsahujicich Salviae folium miize ovlivnit ucinek lé¢ivych ptipravka ptsobicich na
GABA receptory (napf. barbituraty, benzodiazepiny), i kdyz se klinicky nemusi projevit. Proto se
soub¢zna 1écba témito pripravky nedoporucuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost v obdobi téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena a nejsou k dispozici dostate¢na data.
Vzhledem k potencidlni toxicité nékterych slozek silice se nedoporucuje pifipravek uzivat v t€hotenstvi
a pii kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek muze ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, jejichz pozornost je piipravkem
ovlivnéna, nesmi fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti precitlivélosti ojedin€éla moznost vzniku alergickych reakci.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to

pokraCovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Bylo hlaseno predadvkovani projevujici se pocity tepla, tachykardii, vertigem a epileptickymi zachvaty
po uziti davky odpovidajici vice nez 15 g Salvéjovych lista.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivo¢i$né produkty, ATC kod: V11

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

K ptipravku jsou vsak k dispozici tyto informace:

Hlavnim nositelem uc¢inku je silice (hlavni slozky: thujon, 1,8-cineol, kaft, borneol, p-cymol, -
pinen, linalool), tfisloviny, flavonoidy a hoi¢iny (pikrosalvin, diterpeny kyseliny karnosolové a
karnosol). Na organy zazivaciho traktu pfiznivé pasobi hoiCiny, které reflexné stimuluji sekreci

zalude¢ni $tavy (zejména karnosol). Silice ma antisepticky a virustaticky Uc¢inek, projevujici se
potlacovanim ristu velkého poctu grampozitivnich a gramnegativnich mikroorganismut. Ttisloviny
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vytvafeji na sliznicich koagula¢ni membranu, zachycujici mikroby. Tim se vysvétluje jednak lokalné
protektivni G¢inek nalevi, kterym jsou chranény postizené tkané proti zevnimu podrazdéni a souc¢asné
se snizuje 1 jejich sekrece, jednak ucinek antiflogisticky, spocivajici v zabranéni vzniku zanétu, resp.
jeho dal§im rozsifovani.

Mechanismus antihydrotického ptisobenti, které bylo experimentélné i klinicky ovéfeno, nebyl dosud
objasnén.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Neobsahuje zadné pomocné latky.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti piipravku je 2 roky od data vyroby. Nalev pfipraveny podle navodu je urcen
k okamzité spotieb¢.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

20 nalevovych sacki po 1.5 g (hmotnost naplné 30 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny
visackou, krabic¢ka, PP folie.

15 nalevovych sackt po 1,5 g (hmotnost naplné 22,5 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny
visackou, s PP ptebalem, krabicka, PP folie.

10 nalevovych sackt po 1,5 g (hmotnost naplné 15 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny
visackou, s PP ptebalem, 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.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Megafyt Pharma s. r.0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO

94/765/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace ptipravku: 17.11.1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4.4.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.11.2024
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