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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Priaduskova ¢ajova smés 1¢Civy Caj

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Jeden nalevovy sacek obsahuje 375 mg jitrocelového listu (Plantaginis folium), 300 mg
proskurnikového kotene (A/thaeae radix), 300 mg Sipku zbaveného nazek (Cynosbati fructus sine
semine), 225 mg lékoticového kotene (Liquiritiae radix), 225 mg matefidouskové naté (Serpylli
herba), 75 mg lipového kvétu (Tiliae flos).

3.  LEKOVA FORMA

Lécivy Caj.

Popis pfipravku: nalevové sacky, uvniti smés rozdrobnénych drog zlutohnédé barvy, cerveno-
oranzové ulomky plodti Sipku, tmavé zeleny a Sedohnédy nebo Sedobily komprimat. Smés ma
charakteristicky pach po matetidousce.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy ptipravek pouzivany pii akutnich onemocnénich hornich cest dychacich,
doprovazenych kaSlem. Usnadniuje odkaslavani, rozpousti a uvoliiuje hleny.

Praduskova ¢ajova smés je indikovana pro déti od 4 let, dospivajici a dospélé.

Pouziti tohoto tradicniho rostlinného I1éCivého piipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Jeden nalevovy sacek se prelije 250 ml vrouci vody a necha se 5 min. vyluhovat v zakryté nadobé.
Nesmi se vatit. Déti od 4 do 12 let piji ¢aj 2x denn¢, dospivajici od 12 let a dospéli piji ¢aj 3x denné.
Caj se pije teply, lze ho pouzit i jako kloktadlo nebo k inhalacim. Ptipravuje se vzdy Cerstvy,
bezprostiedné pied pouzitim.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na kteroukoli 1é¢ivou latku tohoto pfipravku.

Pripravek obsahuje 1ékoficovy kofen (15 %), ktery se nesmi pouzivat v téhotenstvi a v dobé kojeni
(viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Nejsou uvadeéna.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
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Pripravek obsahuje 1ékoficovy kofen (15 %). Nadmérné uzivani 1ékoficového kofene muiize vyvolat
hypokalémii, ktera potencuje ucinek srdecnich glykosidi a dochazi k interakci s antiarytmiky.
Soucasné uzivani lékoticového kotfene s jinymi léky indukujicimi hypokalémii, jako jsou diuretika,
adrenokortikosteroidy ¢i stimulujici laxativa, muze zhorSit elektrolytovou dysbalanci. Pacienti
uzivajici tyto l1éky by se méli pred pouzitim tohoto piipravku poradit s lékatem.

Proskurnikovy koten (Althaeae radix) mtze prodluzovat resorpci nekterych soucasné podavanych
1é¢iv.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pripravek obsahuje 1¢koticovy koten (15 %), ktery se nesmi pouzivat v t€hotenstvi a v dob¢ kojeni.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Moznost ovlivnéni je
nepravdépodobna.

4.8. Nezadouci uclinky

Nejsou znamy.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

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

pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inkyna adresu:

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

Farmakoterapeutickd 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 pozdéjsich predpist.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Neobsahuje pomocné latky.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti piipravku je 2 roky. Nalev pfipraveny podle navodu je urcen k okamzité spotfebé.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

20 nalevovych sackti po 1.5 g (hmotnost ndplné 30 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny
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 sackid 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 v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Megafyt Pharmas. 1. 0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

94/962/95-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. 12. 1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 11. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.11.2024
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