Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls158977/2008

Navrh pribalové informace — text na obal pro tradi¢ni rostlinny pripravek

ALVISAN NEO
Légivy éaj

ZvySeny krevni tlak

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
LEROS s.r.o0.

U Narodni galerie

156 15 Praha 5 - Zbraslav

Ceska republika

Peroralni podani.

a) 20 nalevovych sackiipo 1,5 g
Hmotnost naplné 30,0 g

b) 25 nalevovych sackiipo 1,5 g
Hmotnost naplné 37,5 g

¢) Hmotnost napln¢ 100,0 g

Indika¢ni skupina
Fytofarmakum — pomocny 1€k, upravuje zvySeny krevni tlak

SloZeni

a) b) nalevovy sacek

Visci albi herba 0,6 g (nat’ jmeli), Hyperici herba 0,3 g (tfezalkova nat)), Crataegi folium cum flore
0,247 g (hlohovy list s kvétem), Crataegi fructus 0,15 g (hlohovy plod), Equiseti herba 0,113 g
(pteslickova nat’), Menthae pip. herba 0,03 g (nat’ maty peprné), Melissae herba 0,03 g (meduiikova
nat’), Matricariae flos 0,03 g (hefmankovy kvét) v 1 nalevovém sacku.

c) Fezana ¢ajova smés

Visci albi herba 40,0 g (nat’ jmeli), Hyperici herba 20,0 g (tfezalkova nat’), Crataegi folium cum flore
16,5 g (hlohovy list s kvétem), Crataegi fructus 10,0 g (hlohovy plod), Equiseti herba 7,5 g
(pteslickova nat’), Menthae pip. herba 2,0 g (nat’ maty peprné), Melissae herba 2,0 g (medunkova
nat’), Matricariae flos 2,0 g (hefmankovy kvét) ve 100 g Cajové sméesi.

Indikace
Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek uzivany jako doplitkova lécba pfi lehce zvySeném krevnim tlaku.

Ptipravek je urCen pro dospélé pacienty.
Pouziti tohoto tradicniho rostlinného 1éCivého piipravku je zaloZeno vyluéné na zkuSenosti

z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpisob podani
a) b) nalevové sacky
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1 nalevovy sacek se ptelije Salkem (% 1) vatici vody a po 15 min. vyluhovani v ptikryté nadob¢ se
vyjme, €aj se nesmi varfit. Pije se rano a vecer. Pfipravuje se vzdy Cerstvy.

c) Fezana ¢ajova smés
1 polévkova 1Zice Cajové smési se prelije Salkem (%4 1) vatici vody a po 15 min. vyluhovani v ptikryté
nadobé se scedi, ¢aj se nesmi vafit. Pije se rano a vecer. Pfipravuje se vzdy Cerstvy.

Nastup ucinku lze ocekavat do 14 dnti po 1. podani.

V ptipad¢, Ze pfiznaky pretrvavaji déle nez 6 tydnli nebo objevi-li se nezadouci ucinky, nebo jiné
neobvyklé reakce, je nutna konzultace s 1ékarem.

Kontraindikace

Neuzivejte pii precitlivélosti na nékterou slozku ptipravku.

Kwviili obsahu tfezalky neuzivejte pfi precitlivélosti na slunecni zafeni, zejména u osob se svétlou pleti.
Dale se ptipravek nesmi uzivat pfi tézkych poruchéch nervové soustavy, u HIV pozitivnich pacienti
lécenych inhibitory protedzy a u pacientil po transplantaci organd.

Interakce

Ptipravek obsahuje tfezalku, a proto mtize ovliviiovat uc¢inek n€kterych soucasné podavanych léka
uzivanych k uklidnéni a pti depresich. Mtize také snizovat ucinky indinaviru a ostatnich retrovirovych
pripravkl pouzivanych k 1écbé HIV pozitivnich pacientii. Snizuje také ti€inky cyklosporinu (1ék
pouzivany po transplantacich organti) a pravdépodobné i n€kterych dalsich 1é¢iv, jako je hormonalni
antikoncepce, digoxin (na 1é¢bu srdecnich chorob), , theofylin (na 1é¢bu astmatu), warfarin (1€k k
ovlivnéni krevni srazlivosti), 1¢ky na svalové kiece (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin), triptany (na
l1écbu migrény), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (na lécbu depresi). Proto vzdy informujte
sveho lékare o uzivani pripravkl s obsahem tfezalky teckované.

NeZadouci ucinky

U precitlivélych osob mozZnost alergické reakce na nékterou slozku ptipravku.

Vzhledem k obsahu tfezalky (Hyperici herba) existuje u citlivych osob moznost fotosenzibilizace
(zvySeni citlivosti na slune¢ni zafeni). V takovém piipadé je tieba se vyhnout zdrojim UV zafeni
(slunce, solaria).

Upozornéni
UZivani ptipravku je vhodné konzultovat s lékarem.
Pfi uzivani ptipravku je nutné pravidelné sledovani krevniho tlaku lékafem.

Objevi-li se béhem uzivani piipravku duSnost, bolest v srdecni krajin€, bolesti vyzafujici do oblasti
krku, pazi, nadbtisku nebo horni ¢asti bficha a otoky nohou, je nutno ihned vyhledat 1ékare.

Pii uzivani ptipravki obsahujicich tfezalku se vyvarujte intenzivniho slune¢niho zafeni ¢i jiného
zdroje UV zafeni.

Pripravek obsahuje tfezalku, kterd miiZze negativné ovliviiovat uc¢inek hormonalni antikoncepce.
Ptipravek mtize neptiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a

rychlé rozhodovani (fizeni vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach). Tuto ¢innost 1ze vykonavat
pouze s vyslovnym souhlasem lékate nebo nejdiive 4 hodiny po poziti.

Nevhodné pro téhotné a kojici zeny a déti a dospivajici do 18 let..

2/3



Doporucujeme uzivateli, aby se poradil s 1ékafem, pokud ptiznaky onemocnéni pfi pouZivani
tradi¢niho rostlinného ptipravku pretrvavaji nebo pokud se objevi nezadouci ui€inky neuvedené
v ptibalové informaci.

Registraéni ¢islo: 94/615/69-C

Datum vyroby (¢.5.):
Pouzitelné do:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem a
vlhkosti.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
Alvisan Neo

Datum posledni revize textu:
21.9.2011
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