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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Heimankovy ¢aj 1éCivy Caj

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden nalevovy sacek obsahuje Matricariae flos 1,5 g.

3. LEKOVA FORMA

Lécivy ¢aj.

Nalevové sacky, uvnitt smés hrubé praskované drogy obsahujici zluté trubkovité kvéty, drobné
ulomky bilych jazykovitych kvétd, ulomky Ilizka a zakrovu a zlutohnédy komprimat,
charakteristického pachu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1€Civy pripravek.

UZivany vnitiné:

K symptomatické 1écbé mirnych zazivacich obtizi provazenych nadymanim a mirnymi kieCemi.

K 1ulevé od ptiznakti béZzného nachlazeni.

Uzivany zevné:
K 1é¢b€ mirnych zanéta a viidkd dutiny Gstni a hrdla (napft. afty, zanéty dasni).

K podptrné 1éc¢be pti podrazdéni kiize a sliznice v oblasti kone¢niku a pohlavnich organt poté, co
1ékat vylouci zavazna onemocnéni (napf. svédeéni v oblasti konecniku, ekzém v oblasti konec¢niku,
drobné trhlinky v okoli kone¢niku, zmirnéni obtizi pii hemoroidech, Spatné€ se hojici drobna poranéni a
viedy).

K 1é¢b€ mirnych zanétd kuze (spaleniny od slunce), drobnych povrchovych poranéni a furunkult.

Hefmankovy ¢aj je indikovany pro dospivajici od 12 let, dospélé a starsi lidi.

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

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pouziti ptipravku neni doporuceno u specifickych vé€kovych skupin tak, jak je popsano v bodu 4.4
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti.

Délka pouzivani: Jestlize ptiznaky pretrvavaji déle nez 1 tyden béhem pouzivani 1é¢ivého ptipravku,

je pacient v ptibalové informaci poucen, aby se poradil s lékatem nebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem.
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Peroralni podani:

K symptomaticke lécbé mirnych zazivacich obtizich provazenych nadymanim a mirnymi kirecemi:
Nalevovy sacek dle davkovani se prelije 150 ml vrouci vody a necha se 15 min vyluhovat v pfikryté
nadobé. Nesmi se vatit. Nalev se pfipravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pted pouzitim.

Dospivajici, dospéli a starsi lidé: 1-2 nalevové sacky, 3—4x denné.

Déti od 6 do 12 let: 1-2 nalevové sacky, 2—4x denné.

Déti od 4 do 6 let: 1 nalevovy sacek, 2—4x denné.

Déti od 6 meésict do 3 let: Pro déti se pfipravi zfedény nalev.

Jeden nalevovy sacek se pielije 400 ml vrouci vody a necha se 15 minut vyluhovat v ptikryté nadobé.
Z takto pfipraveného zifedéného nalevu se odebere 150 ml Caje pro potiebu ditéte. Zbytek z celkového
pfipraveného nalevu a ditétem nespotiebované mnozstvi se vylije. Nalev se pripravuje 2—4x denné
vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Inhala¢ni podani:

K ulevé od priznakii bézného nachlazeni:

Nalevové sacky dle davkovani se preliji 100 ml vrouci vody a nechaji se 15 min vyluhovat v piikryté

nadobé¢. Nesmi se vatit. Nalev se pripravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Dospivajici, dospéli a starsi lidé: 2—6 nalevovych sackt, nekolikrat denn€.
Déti od 6 do 12 let: 1-3 nalevové sacky, 1-2x denné.

Oralni podani:
K lecbé mirnych zaneti a viidki dutiny ustni a hrdla:
Nalevové sacky dle davkovani se pieliji 100 ml vrouci vody a nechaji se 15 min vyluhovat v prikryté

nadobé. Nesmi se vatit. Nalev se pfipravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pted pouzitim.

Dospivajici, dospé€li a starSi lidé: 1-3 nalevové sacky, nalev se pouziva k vyplachim a kloktani
nekolikrat denné.

KoZni podani, piisada do koupele:
K podpurné lécbé pri podrazdeni kiize a sliznice v oblasti konecniku a pohlavnich organii:
Nalevové sacky dle davkovani se preliji 1 litrem vrouci vody a nechaji se 15 min vyluhovat v ptikryté

nadobé. Nesmi se vatit. Nalev se pripravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Dospivajici, dospéli a starsi lidé: 3 nalevové sacky, nalev se pouziva k omyvani a oplachiim nékolikrat
denng.

Kozni podani, prisada do koupele:
K lecbé mirnych zanétu kiize (spaleniny od slunce), drobnych povrchovych poranéni a furunkulii:
Nalevové sacky dle davkovani se preliji 100 ml vrouci vody a nechaji se 15 min vyluhovat v piikryté

nadobé. Nesmi se vatit. Nalev se pripravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Dospivajici, dospé€li a star$i lidé: 2—6 ndlevovych sackd, nalev se pouziva ke koupelim a obkladtim
nékolikrat denné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na rostliny z ¢eledi Asteraceae (hvézdnicovité).
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Pri pouziti ke koupelim:

Pri celkovych koupelich je pouziti hefmankového kvétu kontraindikovano v pripadé otevienych ran,
rozsahlych poranéni kize, akutnich onemocnéni klze, horecky, pti té€zkych infekcich, vaznych
ob&hovych poruchach a pti nedostatecné €innosti srdce.

Pouziti pri castecnych koupelich je kontraindikovano v pifipadé otevienych ran, rozsadhlych poranéni
ktize, akutnich onemocnéni kiize, pti horecce a tézkych infekcich.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Peroralni podéni 1é¢ivého Caje u déti mladsich 6 mésicti nebylo stanoveno kvili v§eobecnému uvazeni
jejich vyzivy a pitného rezimu.

Pouziti rostlinného pfipravku k inhalaci parou u déti mladsich 6 let nebylo stanoveno z divodu

nedostatku udaja.

Pouziti rostlinného ptipravku k vyplachovani st a kloktani u déti mladsich 12 let nebylo stanoveno
z ditvodu nedostatku tidajt.

Pouziti rostlinného piipravku k ¢aste¢nym koupelim a lokalnimu koznimu pouziti u déti mladsich
12 let nebylo stanoveno z diivodu nedostatku udaji.

Hefmankovy ¢aj se nesmi aplikovat do oci.

Pokud se ptiznaky béhem pouzivani 1é¢ivého piipravku zhorSuji je pacient v ptibalové informaci
poucen, aby se poradil s I€kafem nebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

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

Peroralni pouziti: U pacientli po transplantaci ledvin dlouhodobé uzivajici vysoké davky (okolo 2
mesict) byly hlaSeny interakce zalozené na ucincich souvisejicich s CYP450.

Kutanni a oromukosalni pouziti, inhalace a jako pridavek do koupele:

Nejsou hlaseny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost béhem téhotenstvi a kojeni byla stanovena.
Pted kojenim by mély byt bradavky ocistény od piipravkd obsahujicich hefmanek pro kozni pouziti,
aby se zabranilo navozeni citlivosti ditéte.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ulinky

Byly hlaseny hypersenzitivni reakce na hefmanek zahrnujici tézké alergické reakce (dyspnoea,
Quinckeho onemocnéni, cévni kolaps, anafylakticky Sok) nasledn¢ po mukdéznim kontaktu s tekutym
hefmankovym piipravkem. Frekvence vyskytu neni znama (z dostupnych daji nelze urcit).

Pokud se vyskytnou jiné nezadouci ucinky nezminéné vyse, je tieba je konzultovat s lékafem nebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 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

Farmakoterapeutické skupina: Fytofarmaka a Zivo¢isné produkty; ATC-kdéd: 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 pozdéjsich predpist.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku

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

Dostatecné testy na reprodukéni toxicitu, genotoxicitu a karcinogenitu nebyly provedeny.

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

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku je 2 roky od data vyroby.
Nalev pripraveny podle navodu je uren k okamzité spotiebg.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v puvodnim 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 pfebalem, krabicka.

20 nélevovych sacki po 1.5 g (hmotnost naplné 30 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny
visackou, krabicka, 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.
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10 nalevovych sackt po 1,5 g (hmotnost naplné 15 g): nalevovy sacek z filtratniho papiru opatieny
visackou, s PP pfebalem, krabicka, PP folie.

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

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

94/179/00-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16. 12. 1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28.3.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.11.2024

5/5



