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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cajova smés pro klidny spanek 1é¢ivy ¢aj

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden nalevovy sacek obsahuje: Valerianae radix 1,000 g, Melissae herba 0,600 g, Passiflorae herba
0,400 g.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lécivy caj

Nalevové sacky, uvnitf smes rozdrobenych rostlinnych drog hnédé a tmaveé zelené barvy a tmave
zeleného komprimatu; smés ma charakteristicky aromaticky pach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek uzivany pfi stavech celkového neklidu a piedrazdénosti, pii leh¢ich
poruchach usinani a spanku a mirnych poruchach zazivani spojenych se stresem.

Cajova smés pro klidny spanek je indikovana pro dospivajici od 12 let a dospélé.

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

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Jeden nalevovy sacek se pielije 250 ml vrouci vody a necha se 5—10 min vyluhovat v zakryté nadobé.
Nesmi se varit. Caj se pije teply 3x denné. Pii poruchach spanku a usinani se pouziji 2 nalevové sacky
na 1 Séalek Caje pfed spanim. Caj se pfipravuje vzdy Cerstvy, bezprostfedné pred pouzitim.

Neuzivejte bez porady s 1ékarfem déle nez 14 dni.

4.3 Kontraindikace

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

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Caj se nedoporuduje podavat détem mladsim 12 let, tshotnym a kojicim Zenam z divodu nedostatku
udaju.

Caj neni vhodné uZzivat pted ¢innostmi vyzadujicimi zvySenou pozornost a schopnost rychle reagovat
(tizeni motorovych vozidel, obsluha stroji apod.), viz bod 4.7.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pti dodrzeni doporucenych davek a zpisobu uziti nelze vyloucit zesileni uc¢inku soucasné podavanych
1é¢iv tlumicich CNS, nebo naopak zeslabeni ucinku 1éCiv povzbuzujicich CNS.
Soucasné podavani ptipravku se syntetickymi sedativy (benzodiazepiny) se nedoporucuje.

Existuji spekulativni ptedpoklady, ze obsahové latky drogy Valerianae radix zesiluji 0Cinek
antiepileptik a nékterych anestetik. Tento pfedpoklad nebyl potvrzen.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k tomu, Ze chybi relevantni data zahrnujici tuto skupinu uzivatel, nedoporucuje se uzivat
ptipravek v obdobi téhotenstvi a kojeni.

Meduiikova silice mize pfechazet do matetského mléka a u kojeného ditéte se pak projevuje mirny
sedativni ucinek.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ovlivnéni pozornosti nelze zcela vyloucit, piipravek by proto nemél byt podavan cca 2 hodiny pred
¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Pfi dodrzeni doporu¢enych davek a zpisobu uziti nejsou znamy.

U drogy Valerianae radix byly popsany zazivaci obtize (nausea, abdominalni kiece)

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Muize vyvolat ospalost. Lécba neni nutn, projevy spontanné¢ odezni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivo¢isné produkty, ATC kod: V11

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.
5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Testy na reprodukéni toxicitu, genotoxicitu a kancerogenitu nebyly provadény.

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

6.1 Seznam pomocnych latek

Levandulovy kvét

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku je 2 roky. Nalev pfipraveny podle navodu je uren k okamzité spotiebé.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

20 nalevovych sacki po 2.1 g (hmotnost naplné 42 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny
visackou, s PP ptebalem, krabicka.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku 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

8. REGISTRACNI CISLO

94/ 498/10-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30.6.2010

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17.6.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.11.2024
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