Priloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls3093/2007

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
REDUKTAN
Lécivy ¢aj

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

SloZeni: 100,0 g 1 nalev. sacek (2,0 g)
Fucus (chaluha) 150g 0,30 ¢g
Frangulae cortex (kruSinova kiira) 150¢g 0,30 g
Sambuci nigrae flos (kvét bezu ¢erného) 150¢g 0,30 g
Sennae folium (list senny) 10,0 g 0,20 g
Foeniculi amari fructus (fenyklovy plod hotky) 10,0 g 0,20 g
Petroselini radix (petrzelovy kofen) 10,0 g 0,20 g
Sambuci nigrae fructus  (plod bezu ¢erného) 10,0 g 0,20 g
Betulae folium (bfezovy list) 10,0 g 0,20 g
Liquiritiae radix (lékoficovy kofen) 50g 0,10 g

3. LEKOVA FORMA
a) Lécivy ¢aj v nalevovych saccich
b) Lécivy Caj, smés fezanych a nefezanych drog aromatického pachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Fytofarmakum — metabolikum, laxativum

Redukéni dieta, obezita, zvlasté komplikovana zacpou nebo retenci tekutin. Ovliviiuje metabolismus, pisobi mirné
projimavé a mocopudné.

4.2. Davkovani a zpisob podani

a) nalevové sacky

1 nélevovy sacek se prelije 1/4 | vafici vody a po 5 minutach vyluhovani v pfikryté nadobé se vyjme. Caj se nesmi
vafit.

b) fezana cajova smés
1 polévkova Izice (S5g) Cajové smési se prelije Salkem (1/4 1) vatici vody a po ¢tvrthoding vyluhovani v pfikryté
nadobé se scedi, ¢aj se nesmi vafit..

Caj se pije teply, neslazeny 1-3x denné pred jidlem.Pfi prijmovych obtiZich se piti ¢aje omezi na 1x denné-veder.
Po 14ti dnech se piti ¢aje na dalSich 14 dnti pferusi, aby se pfedeslo moznému navyku a nezadoucim Gc¢inkim.
Pripravuje se vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied pouzitim.

4.3. Kontraindikace
Gravidita, laktace, onemocnéni srdce a ledvin doprovazena edémy

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Pfi pfedavkovani a nedodrzeni doporuc¢eného zptisobu uzivani mize dojit k naruseni rovnovahy elektrolyti a
hypokalémii.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

Dlouhodobé uzivani piipravku, sou¢asné podavani diuretik a kortikoidl zvysuje toxicitu kardiotonik (ztraty
elektrolytii, hlavné drasliku), zvySuje nefrotoxicitu analgetik s obsahem fenacetinu.
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4.6. Téhotenstvi a kojeni
Nesmi uzivat kojici matky a t€hotné zeny.

4.7. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neptichazi v tivahu

4.8. Nezadouci ucinky
Dlouhodoba aplikace se nedoporucuje, mtize vyvolat diarrhoeu spojenou se ztratou vody a elektrolytd ( hlavné
drasliku) .

4.9. Predavkovani
Ztrata elektrolytl hlavné drasliku, dehydratace. Terapie symptomaticka, zvySeny piisun tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina
Fytofarmakum , metabolikum, laxativum

Mechanismus uc¢inku:

Smés 1écivych drog ovliviujicich metabolismus, s u¢inkem laxativnim (Frangulae cortex, Sennae folium, Fucus
vesiculosus, Sambuci fructus) a mirné diuretickym (Betulae folium, Petroselini radix).

Antrachinony, jako hlavni u€inna slozka, ptisobi v tlustém stfevé. Spojenim s cukernou slozkou klesa jejich
rozpustnost v tucich a tim i resorpce v Zaludku a tenkém streve. Neni vyloucené, ze se ¢astecné resorbuji v tenkém
stfevé a transportuji se krevnim ob&éhem na misto piisobeni.

Ve formé glykosidi jsou antrachinony transportovany do tlustého stfeva, kde jsou ¢innosti bakterialni flory §tépeny a
redukovany na u¢inné antrony a diantrony, které svou lokalni drazdivosti zvySuji stfevni peristaltiku.

Laxativni u¢inek antrachinoni je zvySovan obsahem slizovych latek drogy Fucus vesiculosus, ktera obsahem jodu
pozitivné ovliviiuje celkovy metabolismus organismu.

Siliéna slozka pfipravku (Foeniculi amari fructus) ptisobi spasmolyticky a karminativné.

Liquiritiae radix je zde pouzit jako chut'ové korigens.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ucinek nastava po 6 -12 hodinach. Vylucuje se stolici, ¢aste¢né také ledvinami, u kojicich matek matetskym
mlékem. Antrachinony zvySuji vylucovani drasliku z organismu, proto zvysuji i¢innost soucasné uzivanych
kardiotonik.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Pro vSechny slozky pfipravku jsou vypracovany pozitivni monografie komise E (fytofarmaka) Spolkového
zdravotniho Gfadu SRN ( BGA ). Rizika toxicity, kancerogenity a genotoxicity nejsou dosud prokazana. Pri
dodrzeni doporucené davky a zplsobu aplikace je mozno povazovat piipravek za bezpecny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Neobsahuje pomocné latky.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Na suchém misté pfi teploté do 25 °C .
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6.5. Druh obalu a velikost baleni
a) Nalevové sacky 20x 2,0 g
1. nalevovy sacek z filtracniho papiru, krabicka, piebalova folie z plastické hmoty
2. nalevovy sacek z filtratniho papiru opatfeny visackou, krabicka, prebalova folie z plastické hmoty
3. nalevovy sacek z filtra¢niho papiru opatfeny visackou a piebalem, krabicka, pfebalova folie z plastické hmoty

b) Rezand ¢ajova smés 100 g
Sacek z polypropylenové folie, krabicka

Velikost baleni
a) 20 nalevovych sacki po 2,0 g
celkova hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni — 40,0 g

b) 100,0 g (fezana ¢ajova smés)
6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LEROS s.r.o.

U Narodni galerie 470

156 15 Praha 5 - Zbraslav

Ceskaé republika

8. REGISTRACNI CISLO
94/144/72 -C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE
21.4.1972/22.12.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
22.12.2010
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