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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Prieduskova Cajova zmes

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko (1,5 g) obsahuje 375 mg listu skorocelu (Plantaginis folium), 300 mg korena
ibiSa (A/thaeae radix), 300 mg plodu $ipky bez semien (Cynosbati fructus sine semine), 225 mg
korena sladkovky (Liguiritiae radix), 225 mg viate dusky materinej (Serpylli herba), 75 mg kvetu lipy
(Tiliae flos).

3. LIEKOVA FORMA

Cajovina.

Zaparove vrecka s obsahom zmesi rozdrobenych drog Zltohnedej farby, cerveno-oranzové ulomky
plodov Sipky, tmavozeleny a Sedohnedy alebo Sedobiely komprimat. Zmes ma charakteristicky zapach
po duske materinej.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany pri akatnych ochoreniach hornych dychacich ciest, sprevadzanych
kasTom. Ulah¢uje vykasliavanie, rozptista a uvoltiuje hlieny.

Liek m6zu uzivat’ deti od 4 rokov, dospievajuci a dospeli.

Tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

1 zaparové vrecko sa zaleje 0,25 1 vriacej vody a necha sa 5 minut luhovat’ v zakrytej nddobe. Nesmie
sa varit. Caj sa pije teply, mozno ho pouzit aj na kloktanie alebo inhalaciu. Pripravuje sa

bezprostredne pred pouzitim.

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov: 3-krat denne.
Deti vo veku od 4 do 12 rokov: 2-krat denne.

Spdsob podédvania
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Ak sa pocas pouzivania lieku vyskytne dyspnoe, horucka alebo hnisavé sputum, je potrebné vyhl'adat’
lekara alebo kvalifikovany zdravotnicky personal.

Absorpcia subezne podavanych liekov sa moze oneskorit’. Ako preventivne opatrenie sa liek nema
uzivat’ 0,5 az 1 hodinu pred alebo po uziti inych liekov (pozri ¢ast’ 4.5).

Pacienti uzivajuci lieky s obsahom korena sladkovky nemaju uzivat' iné lieky/vyzivové doplnky
obsahujuce sladkovku, pretoze sa mozu vyskytnut’ zavazné neziaduce udalosti, ako je zadrZiavanie
vody, hypokaliémia, hypertenzia, poruchy srdcového rytmu. Lieky s obsahom sladkovky sa
neodporucaji u pacientov s hypertenziou, ochoreniami obli¢iek, pecene alebo kardiovaskularnymi
poruchami, alebo hypokaliémiou, pretoze su citlivejs$i na neziaduce ucinky sladkovky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Cajovina obsahuje koreti sladkovky (15 %). Nadmerné uzivanie korea sladkovky méze vyvolat’
hypokaliémiu, ktora potencuje u¢inok srdcovych glykozidov a dochddza k interakcii s antiarytmikami.
Stbezné uzivanie korena sladkovky s inymi liekmi indukujucimi hypokaliémiu, ako s diuretika,
kortikosteroidy alebo stimulacné laxativa, mozu zhorsit’ nerovnovahu elektrolytov. Pacienti, ktori
uzivaju tieto lieky sa maju pred pouzitim tejto Cajoviny poradit’ s lekarom.

Koren ibisa (Althaeae radix) mdze predlzovat’ absorpciu niektorych subezne podavanych lickov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Cajovina obsahuje koreti sladkovky (15 %), ktory sa neodporiéa uzivat pocas gravidity a dojéenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stadie na ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat' stroje sa neuskuto¢nili. Moznost
ovplyvnenia schopnosti viest' vozidla a obsluhovat’ stroje je nepravdepodobna.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Zapar pripraveny podl'a ndvodu je ur€eny na okamzité pouzitie.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte suchu, pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zaparové vrecko z filtraného papiera, s visaCkou, papierova Skatulka, polypropylénova folia,
pisomna informacia pre pouzivatel'a na Skatul’ke.

Obsah balenia: 20 zaparovych vreciek po 1,5 g (hmotnost’ naplne: 30 g)
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Megafyt Pharma s. r. 0.

U Elektrarny 516

%52 46 Vrané nad Vltavou

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

94/0344/98-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. maja 1998

Datum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2021



