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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Zaltdoc¢na ¢ajova zmes

2.  KVALITATIVNE I KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko (1,5 g) obsahuje 300 mg vnate paliny pravej (Absinthii herba), 300 mg viate
rebricka (Millefolii herba), 300 mg viiate méaty piepornej (Menthae piperitae herba), 150 mg viiate
I'ubovnika (Hyperici herba), 150 mg korenia liguréeka (Levistici radix), 150 mg korena sladkovky
(Liquiritiae radix ), 150 mg plodu fenikla sladkého (Foeniculi dulcis fructus).

3. LIEKOVA FORMA

Cajovina.

Zaparové vrecka s obsahom zmesi rozdrobenych drog Zltozelenej farby a tmavo zeleného komprimatu,
charakteristického zapachu po fenikle a liguréeku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek uzivany pri prechodnom nechutenstve a miernych traviacich t'azkostiach,
sprevadzanych nadiivanim, pocitom plnosti a napitim v bruchu.

Liek m6zu uzivat’ dospievajuci od 12 rokov a dospeli.

Tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na indikécie overené vyhradne dlhodobym pouZzivanim.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

1 zaparové vrecko sa zaleje 0,251 vriacej vody a nechd sa 10 minut lthovat' v zakrytej nadobe.
Nesmie sa varit. Caj sa pije teply, nesladeny 3-krat denne po jedle. Caj sa pripravuje bezprostredne
pred pouzitim.

Nesmie sa pouzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne.

Spdsob podévania
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivd alebo na mentol, anetol alebo na rastliny z celade Apiaceae (mrkvovité)
(napr. aniz, rasca, zeler, koriander, kdpor) alebo z ¢el'ade Asteraceae (astrovité).

Nepriechodné ZI€ové cesty, cholangitida, ochorenia pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Ak ddjde po 1 tyzdni k zhorSeniu stavu, je potrebné liecbu ukoncit’.

Pacienti uzivajuci lieky s obsahom korena sladkovky nemaju uzivat’ iné lieky/vyzivové doplnky
obsahujuce sladkovku, pretoze sa mézu vyskytnit’ zavazné neziaduce udalosti, ako je zadrziavanie
vody, hypokaliémia, hypertenzia, poruchy srdcového rytmu. Lieky s obsahom sladkovky sa
neodporucaju u pacientov s hypertenziou, ochoreniami obli¢iek, pecene alebo kardiovaskularnymi
poruchami, alebo hypokaliémiou, pretoze su citlivejsi na neziaduce ucinky sladkovky.

Pacienti s gastroezofagovym refluxom nemaji uzivat' lieky/vyzivové doplnky s obsahom mity
piepornej, pretoze moze zosilnit’ tazkosti s pyrézou.

Pri zI¢nikovych kamenoch, inych ochoreniach ZI€ovych ciest, cholangitide je vhodné zvazit’ pomer
prinosu a rizika liecby pred zacatim uZzivania tohto lieku (pozri Cast’ 4.3).

Pri uzivani pripravkov s obsahom l'ubovnika je potrebné vyhybat’ sa intenzivnemu UV Ziareniu.
4.5 Liekové a iné interakcie

Cajovina obsahuje 'ubovnik (10 %). V pripade denného prijmu hyperforinu menej ako 1 mga v
obdobi pouzivania nie dlh§om ako 2 tyzdne (pozri Cast’ 4.2. ,,Davkovanie a spdsob
podavania®) sa neocakavaju ziadne klinicky vyznamné interakcie. Pacienti uzivajuci iné lieky
na lekarsky predpis maju pred uzitim lieku s obsahom l'ubovnika poradit’ s lekdrom alebo
lekarnikom.

Caj obsahuje korei sladkovky (10%). Nadmerné uzivanie korefia sladkovky moze vyvolat
hypokaliémiu, ktord potencuje ti¢inok srdcovych glykozidov a dochadza k interakcii s antiarytmikami.
Subezné uzivanie korena sladkovky sinymi liekmi indukujicimi hypokaliémiu, ako s diuretika,
kortikosteroidy alebo stimulacné laxativa, mézu zhorSit’ nerovnovahu elektrolytov. Pacienti, ktori
uzivaju tieto lieky sa maju pred pouzitim tohto ¢aju poradit’ s lekarom.

Uzivanie pripravkov s obsahom vnate paliny prave] moze ovplyvnit' G¢inok liekov pdsobiacich na
GABA receptory (napr. barbituraty, benzodiazepiny), aj ked’ sa klinicky nemusia prejavit’.

4.6 Gravidita a laktacia

Zmes obsahuje viat’ paliny pravej, koren sladkovky a plod fenikla sladkého, ktoré sa neodporacaju
pouzivat’ pocas gravidity a dojCenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutoc¢nili sa Ziadne $tudie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Kvoli horkej chuti sa moze u niektorych pacientov vyskytnit’ pocit zaludocnej slabosti, odporu az
nutkaniu na vracanie. Tieto tazkosti spontanne vymiznu po vysadeni lieCby.

Kvoli obsahu vinate l'ubovnika sa mdzu vyskytnut' poruchy gastrointestinalneho traktu, alergické
kozné reakcie, inava a nepokoj. Frekvencia vyskytu nie je znama.

U 0s6b so svetlym typom pokozky sa mézu po vystaveni intenzivnemu slnecnému ziareniu vyskytnat
zavaznejSie priznaky podobné tipalu.

Gastroezofagovy reflux sa moze zhorsit’ a mézu sa zosilnit’ tazkosti s pyrdzou.
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Mobzu sa prejavit alergické kozné reakcie (kontaktnd dermatitida).

Mo6zu sa vyskytnut alergické reakcie na fenikel, ktoré maju vplyv na pokozku alebo dychaci
systém. Frekvencia vyskytu nie je znama

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny 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

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16¢(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 navodu je ur€eny na okamzité pouzitie.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu, pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Zaparové vrecko z filtracného papiera, s visackou, papierova Skatulka, polypropylenova folia,
pribalova informdcia pre pouzivatel'a na Skatulke.

Obsah balenia: 20 zdparovych vreciek po 1,5 g (hmotnost’ naplne: 30 g)

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Megafyt Pharma s. r. o.

U Elektrarny 516

%52 46 Vrané nad Vltavou

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

94/0342/98-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. maja 1998

Déatum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2021



