Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls114872/2010

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

SPECIES NERVINAE PLANTA
Léivy ¢aj

Zklidnéni, spanek

DrZitel rozhodnuti registraci a vyrobce:
LEROS s.t.0.

U Narodni galerie 470

156 15 Praha 5 - Zbraslav

Ceska republika

Peroralni podani.

20 nalevovych sackipo 1,5 g
Hmotnost napln¢ 30,0 g

Indikac¢ni skupina
Fytofarmakum - sedativum pii nervovém vycerpani, pfedrazdénosti a napéti

SloZeni

Menthae piperitae herba 0,300 g (nat’ maty peprné), Hyperici herba 0,270 g (tfezalkova nat’), Melissae
herba 0,255 g (meduiikova nat’), Matricariae flos 0,240 g (hefmankovy kvét), Lupuli flos 0,240 g
(chmelova $istice), Valerianae radix 0,195 g (kozlikovy kofen) v 1 ndlevovém sacku.

Indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy ptipravek uzivany ke zklidnéni pii nervovém vycerpani, predrazdénosti a
napéti, pfi leh¢ich formach nespavosti a neurastenického syndromu (stéidani podraZzdénosti a unavy,
bolesti hlavy, poruchy soustfedéni, poruchy spanku). Zmirfiuje travici obtize provazejici tyto
stavy.

Ptipravek mohou uzivat mladistvi od 12 let a dospéli.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vyhradné na zkusenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zptusob podani

Pokud Iékar neur¢i jinak:

1-2 nalevové sacky se preliji % 1 vatici vody a po 10 minutach vyluhovani se vyjmou. Caj se
ptipravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied pouZzitim. Pije se nejlépe na noc %2 az 1 hodinu pred
spanim. V pfipadé€ potfeby se nalev uzije béhem vecera a poté pied spanim.

Mladistvi s télesnou hmotnosti do 40 kg piji 1 $alek pfipraveny z 1 nalevového sacku.

Pokud se do 4 tydni od zahajeni 1é¢by piiznaky nezlepsi nebo se zhorSuji, vyhledejte 1ékare.
Pripravek uzivejte nejdéle 6 tydnd.

Kontraindikace

Neuzivejte pii precitlivélosti na nékterou slozku piipravku nebo na menthol. Vzhledem k obsahu
trezalky neuzivejte pii piecitlivélosti na slunecni zafeni, zejména u osob se svétlou pleti. Dale se
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pfipravek nesmi uzivat pii tézkych poruchach nervové soustavy, u pacientl nepodavat po transplantaci
organi nebo u HIV pozitivnich pacient 1é¢enych inhibitory proteazy.

Neuzivejte pfipravek, pokud trpite gastroezofagedlnim refluxem (navrat zaludecniho obsahu zpét do
jicnu, projevujici se palenim zahy), nebot’ Vase potiZze mohou zesilit.

Interakce

Ptipravek obsahuje tfezalkovou nat (Hyperici herba). Tiezalka mlize ovliviiovat ucinek nekterych
soucasné podavanych 1€kt uzivanych k uklidnéni a pti depresich. Mize také snizovat ucinky
indinaviru a ostatnich retrovirovych piipravki pouzivanych k 1é¢bé HIV pozitivnich pacientti. Snizuje
také ucinky cyklosporinu (1ék pouzivany po transplantacich organtl) a pravdépodobné i nékterych
dalsich 1éciv, jako je hormonalni antikoncepce, digoxin (na 1écbu srdecnich chorob), theofylin (na
1écbu astmatu), warfarin (Iek k ovlivnéni krevni srazlivosti), 1éky na svalové kiece (karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin), triptany (na lécbu migrény), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (na
1é¢bu depresi). O vhodnosti uzivani s jinymi léky se proto porad'te s Iékaiem.

Vzhledem k obsahu kotene kozliku neuzivejte soucasné se syntetickymi sedativy.

NeZadouci ucinky

U pfecitlivélych osob moznost alergické reakce na nékterou slozku ptipravku.

Vzhledem k obsahu tfezalky (Hyperici herba) existuje u citlivych osob moznost fotosenzibilizace
(zvyseni citlivosti na slunecni zatreni). V takovém ptipadé je tfeba se vyhnout zdrojim UV zareni
(slunce, solaria).

Mata obsazena v pripravku miize zhorsit gastroezofagealni reflux (ndvrat zaludecniho obsahu zpét do
jicnu) a mohou zesilit obtize s palenim Zahy.

Pti uzivani kotfene kozliku se mohou objevit zazivaci obtize (nevolnost, kiece v bfise).

Upozornéni

Pti Zluénikovych kamenech ¢i jinych onemocnénich zlucovych cest konzultujte pouzivani Caje
s lékatem.

Ptipravek mtZe nepiiznive ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost (fizeni vozidel, obsluha
stroju, prace ve vyskach). Tuto Cinnost Ize vykonavat nejdiive za 2 hodiny po poziti.

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

Pripravek obsahuje tfezalku, ktera mize negativné ovliviiovat u¢inek hormonalni antikoncepce.
Vzhledem k nedostatku tidaji se nedoporucuje uzivani piipravku v téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Pti ptedavkovani mozna ospalost, kterd odezni do 24 hodin.

Doporucujeme uzivateli, aby se poradil s 1ékafem, pokud pfiznaky onemocnéni pii pouzivani
tradi¢niho rostlinného ptipravku pfetrvavaji nebo pokud se objevi nezadouci G€inky neuvedené
v ptibalové informaci.

Reg.¢. 94/691/95-C

Datum vyroby (¢.8.):
Pouzitelné do:

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.
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INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
Sp. nervinae

Datum posledni revize textu: 6.6.2012
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