Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls159018/2008

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

DETSKY CAJ S HERMANKEM
Lécivy ¢aj

Vyrobce a drzitel registra¢niho rozhodnuti:
LEROS s.r.o.

U Nérodni galerie

156 15 Praha 5 - Zbraslav

Ceska republika

Peroralni podani.

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

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

¢) Hmotnost naplné 75,0 g

Indikac¢ni skupina
Fytofarmakum- karminativum, spasmolytikum, sedativum

Slozeni

a) b) nalevovy sacek

Matricariae flos 0,360 g (hefmankovy kvét), Foeniculi fructus 0,330 g (fenyklovy plod), Menthae
piperitae herba 0,180 g (nat’ maty peprné), Althaeae radix 0,150 g (proskurnikovy koten), Rubi
fruticosi folium 0,150 g (ostruZinikovy list), Plantaginis lanceolatae folium 0,105 g (list jitrocele
kopinatého), Lupuli flos 0,090 g (chmelova S§istice), Serpylli herba 0,075 g (matetidouskova nat),
Sambuci nigrae flos 0,030 g (kvét bezu cerného), Liquiritiae radix 0,030 g (I€koticovy kofen) v 1
nalevovém sacku.

¢) Fezana ¢ajova smés

Matricariae flos 24,0 g (hefméankovy kvét), Foeniculi fructus 22,0 g (fenyklovy plod), Menthae
piperitae herba 12,0 g (nat’ maty peprné), Althaeae radix 10,0 g (proskurnikovy kotfen), Rubi idaei
folium 10,0 g (malinikovy list), Plantaginis lanceolatae folium 7,0 g (list jitrocele kopinatého), Lupuli
flos 6,0 g (chmelova $istice), Serpylli herba 5,0 g (matetfidousSkova nat’), Sambuci nigrae flos 2,0 g
(kvét bezu Cerného), Liquiritiae radix 2,0 g (1ékoficovy koten) ve 100 g Cajové smési.

Indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek pouzivany pfi mirnych travicich obtizich, nechutenstvi,
provazeném nadymanim, pocitem plnosti a napétim v bfise. Ma karminativni, mirné spasmolyticky a
sedativni t¢inek. Lze jej pouzit i misto pravého Caje.

Ptipravek mohou uZzivat déti od 4 let, mladistvi a dospéli.
Détem mladsim 4 let podavejte po poradé s Iékatem.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zalozeno vylucné na zkusenosti
z dlouhodobého pouZiti.
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Davkovani a zpiisob podani

a) nalevové sacky

1 nalevovy sacek se prelije 200 ml (0,2 1) vatici vody a po 10 min. vyluhovéni v ptikryté nadob¢ se
vyjme, Caj se nesmi vafit. Podle potfeby mozno pfisladit, pti zalude¢nich a stfevnich obtiZzich umélym
sladidlem. Dé&ti od 4 do 11 let piji ¢aj 1-2x denné. Mladistvi od 12 let a dospéli piji ¢aj 3x denné.
Nalev se ptipravuje vzdy Cerstvy, bezprostifedné pred pouzitim.

Détem mlad$im 4 let podavejte pouze po poradé s Iékarem !

b) Fezana ¢ajova smés

1/2-1 polévkova lzice se pielije Salkem (¥4 1) vafici vody a po 15 minutach vyluhovani v pfikryté
nadobé se scedi, Caj se nesmi vatit. Podle potfeby mozno piisladit, pfi zalude¢nich a stfevnich obtizich
umélym sladidlem. Déti od 4 do 11 let piji ¢aj 1-2x denné. Mladistvi od 12 let a dospéli piji €aj 3x
denné. Nalev se ptipravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouZzitim.

Détem mlad$im 4 let podavejte pouze po poradé s Iékarem !

Pripravek uzivejte nejdéle 2 tydny. Pokud se béhem 1 tydne uzivani ptiznaky nezlepsi nebo se
zhorsuji, vyhledejte 1¢kate.

Kontraindikace
Neuzivejte pii precitlivélosti na nékterou slozku pfipravku, na menthol, anethol nebo na rostliny ¢eledi
mifikovitych (okoli¢natych) (napf. anyz, kmin, celer, koriandr, kopr).

Interakce
Pfi souCasném podavani jinych 1éka existuje moznost zpomaleni jejich vstiebavani. Pokud uzivate ¢i
zacnete uzivat dalsi 1éky na lékarsky predpis i bez néj, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nezadouci uinky

Velmi vzacné se mohou objevit alergické (hypersenzitivni) reakce na hefmanek (napt. kontaktni
dermatitida).

Vzhledem k obsahu fenyklu moZnost kozni alergické reakce nebo alergické reakce postihujici dychaci
systém.

Upozornéni

Pokud trpite gastroezofagealnim refluxem (navrat zalude¢niho obsahu zpét do jicnu, projevujici se
palenim Zahy), nemé¢l(a) byste tento ptipravek uzivat, nebot’ Vase potize mohou zesilit.

Pfi Zlu¢nikovych kamenech ¢i jinych onemocnénich ZluCovych cest je vhodné pouzivani Caje
konzultovat s 1ékafem.

PouZiti v dob¢ tehotenstvi a kojeni konzultujte s 1ékaiem.

U osob precitlivélych na rostliny z ¢eledi hvézdnicovitych je vhodnd zvySena opatrnost, v ojedinélych
pripadech mtze dojit ke kiizové reakci s jinymi druhy ¢eledi hvézdnicovitych (napt. pelynék).

Reakce z precitlivélosti na hefmanek jsou velice vzacné, avsak byly zaznamenany piipady
anafylaktického Soku a astmatu.

Pokud ptiznaky onemocnéni pfi pouzivani tohoto tradi¢niho rostlinného ptipravku pretrvavaji nebo

pokud se objevi nezddouci ucinky nebo jiné neobvyklé reakce, vyhledejte 1ékare.

Reg.¢.94/617/69-C

Datum vyroby (€.8.):
Pouzitelné do:
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Uchovavejte v suchu pfi teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem
a vlhkosti.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaéené na obalu.

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

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Détsky ¢aj s hefmankem

Datum posledni revize textu: 14.12.2011.
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