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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zluénikova ¢ajova smés 1éCivy Caj

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jeden nalevovy sacek obsahuje: 525 mg naté maty peprné (Menthae piperitae herba), 375 mg
tepikové naté (Agrimoniae herba), 375 mg jablecnikové naté (Marrubii herba), 225 mg revenového
kotene (Rhei radix).

3.  LEKOVA FORMA

Lécivy caj.

Nalevové sacky, uvniti hrubé praskovana homogenni Cajova smés drog zelené a Zlutohnédé barvy,
tmavé zeleného komprimdtu, charakteristického pachu po mate.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy ptipravek podporujici vyluCovani zlu¢i pfi prechodném nechutenstvi a
mirnych travicich obtizich, provazenych nadymanim, pocitem plnosti a napétim v bfise.

Zluénikova ajova smés je indikovana pro dospivajici od 12 let a dospélé.
Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného [éCivého piipravku je zaloZzeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Jeden nalevovy sacek se pielije 250 ml vrouci vody a necha se 5—10 min vyluhovat v zakryté nadobé.
Nesmi se vatit. Caj se pije teply, neslazeny 3x denné po jidle. Nalev se pripravuje vzdy Cerstvy,
bezprostiedné pied pouzitim.

Nepouzivat déle nez 2 tydny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky tohoto pfipravku nebo na menthol.

Ileus, atonie, appendicitis, zané€tlivé stfevni choroby (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida), bolesti
bficha neznamého ptivodu, zavazné stavy dehydratace a elektrolytové deplece.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pokud dojde po 1 tydnu ke zhorSeni stavu, je nutno 1écbu ukoncit.

Pacienti s gastroezofagedlnim refluxem by se méli vyvarovat uzivani piipravkll s obsahem maty
peprné, protoze ty mohou zesilit obtize s palenim zahy.

Pti Zluénikovych kamenech nebo jinych onemocnénich zlu€ovych cest je vhodné zvazit pomér rizika a
prospéchu pred zahajenim pouzivani Caje.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Revenovy kofen mize vyvolat hypokalémii, ktera potencuje ucinek srdecnich glykosidii a dochazi
k interakci s antiarytmiky. Soucasné uzivani s jinymi léky indukujicimi hypokalémii, jako jsou
thiazidova diuretika, adrenokortikosteroidy ¢i koten 1ékofice, mize zhorsit elektrolytovou dysbalanci.
Pacienti uzivajici tyto léky by se méli pted pouzitim tohoto pripravku poradit s 1ékarem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Ptipravek obsahuje revenovy koten, jehoz pouziti v téhotenstvi a pii kojeni se nedoporucuje.
4.7 Utinek na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie ucinki na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. MoZnost ovlivnéni je
nepravdépodobna.

4.8 Nezadouci ucinky

Gastroezofagealni reflux se mize zhorsit a mohou zesilit obtize s palenim zahy.
Mohou se objevit abdominalni spasmy a bolest, zejména u pacientli s drazdivym stievem. Dale miize
dojit ke zlutavému nebo cerveno-hnédému zbarveni moci, které vSak neni klinicky vyznamné.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vzhledem k obsahu Rhei radix mtze dojit k prijmu.

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 pozd¢jsich predpisi.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Neobsahuje zadné pomocné latky

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti piipravku je 2 roky.
Nalev pripraveny podle navodu je uren k okamzité spotiebe.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v suchu pfi teploté do 25 “C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pted svétlem.

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 sackti po 1.5 g (hmotnost ndplné 30 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny
visaCkou, krabicka, PP folie.

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

10 nalevovych sackti po 1.5 g (hmotnost naplné 15 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny
visackou, s PP ptebalem, krabicka, PP folie.

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

94/856/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 10. 1997
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 13.7.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.11.2024
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