Sp. zn. sukls456272/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Kostival Dr. Theiss krém

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden g krému obsahuje:

Léciva latka:

0,10 g rostlinného piipravku z kostivalové naté (Symphytum x uplandicum) (0,5 —0,7:1).

Sklada se z:

0,04 g tekutého extraktu ze Symphytum x uplandicum herba (kostivalova nat’) (1,2 - 1,5:1), extrakéni
rozpoustédlo: voda;

0,06 g tekutého extraktu z lisovaného zbytku po vodné extrakci Symphytum x uplandicum herba
(kostivalova nat’) (0,7 - 1,1:1), extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30 % (V/V).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
59 mg ethanolu (celkovy obsah ethanolu piiblizn¢ 7,4 % (V/V)), 1,5 mg kyseliny sorbové, 40 mg
propylenglykolu, vonné latky obsahujici alergeny.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Krém

Bily az bézovy krém s charakteristickym pachem
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek pouzivany k lokalnimu oSetfeni tupych poranéni (pohmozdéni,
podvrtnuti, sportovni a Girazova poranéni, bolest svalt a kloubu).

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1écivého piipravku je zalozeno vylu¢né na zkusenosti
z dlouhodobého pouziti.

Kostival Dr. Theiss krém se pouziva u dospé€lych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospeéli a dospivajici od 12 let:

Aplikuje se priblizné 2 az 3 cm dlouhy prouzek krému (odpovidajici 1,0 az 1,5 g krému) 2 az 3krat
denné na postizené misto.

Pediatricka populace

Pouziti u déti mladsich 12 let se nedoporucuje (viz bod 4.4 "Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti").



Zptisob podani
Kozni podani.
Kostival Dr. Theiss je vhodny pro mast'ovy obvaz.

Délka pouzivani
Lécivy pripravek se nema pouzivat déle nez 2 tydny.

Pokud se pacient pii pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku do 3-4 dnil nebude citit Iépe nebo pokud se
mu piitizi, je tfeba se poradit s 1¢katem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Nepouzivat na porusenou nebo podrazdénou pokozku.

Je tieba se vyhnout kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi.

Pred pouzitim a také po pouziti je tfeba si umyt ruce, pokud se nejedna o oSetfovanou oblast.

Pediatricka populace
Pouziti u déti mladSich 12 let nebylo stanoveno z divodu nedostatku odpovidajicich udaju.

Pomocné latky ze znamym ucinkem
Kyselina sorbovd miize zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje alergenni vonné latky. Citral, citronellol, eugenol, d-limonen, linalol
a geraniol mohou vyvolat alergickou reakci.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje pfiblizné 59 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu, coz odpovida
7,4% (V/V).

Alkohol mtize na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 40-60 mg propylenglykolu v jedné jednotce davky.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani pfipravku z kostivalové naté t€hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Podavani ptipravku Kostival Dr. Theiss se v téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda se kostivalova nat/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro
kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Kostival Dr. Theiss se v obdobi kojeni nema podavat.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné tdaje o vlivu kostivalové naté na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje



Nebyly provedeny zadné studie hodnotici u¢inek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az <1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy kiize a podkozni tkané
Velmi vzacné:
Ve velmi vzacnych piipadech se mize objevit erytém.

Hlé8eni podezieni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani bezpecnosti 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kostival Dr. Theiss je tradi¢ni rostlinny 1€¢ivy ptipravek.
Nebyly provedeny zadné farmakodynamické studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje neodhaluji Zadné zvlastni nebezpeci pro ¢lovéka na zaklad¢é konvencni studie

genotoxicity (Amesuv test).
Adekvatni testy reprodukeni toxicity a kancerogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

- CiSténd voda

- glyceromakrogol-20-monostearat
- glycerol-monostearat 40-55

- isopropyl-myristat


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- ethanol 96 % (V/V)
- oktyldodekanol
- propylenglykol (E 1520)
- tokoferol-alfa-RRR-acetat
- dimetikon 100
- hydroxyethyl-salicylat
- kyselina sorbova (E 200)
- rozmarynova silice
- jedlovasilice
6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pro neotevrené 1éCivé pripravky nejsou stanoveny zadné zvlastni podminky uchovévani.
Po prvnim otevieni tuby uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tuba s vnitinim lakem, tésnici vrstvou (konce tuby) a bilym Sroubovacim uzavérem s hrotem pro
propichnuti.

Velikosti baleni: 20 g, 50 g, 100 g nebo 150 g krému

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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