Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls158977/2008
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
ALVISAN NEO

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SlozZeni: 1 nalev. sacek (1,5 g) 100,0 g
Visci albi herba (nat’ jmeli) 0,600 g 40,0 g
Hyperici herba (tfezalkova nat) 0,300 g 20,0 g
Crataegi folium c. flore (hlohovy list s kvétem) 0,247 g 16,5¢g
Crataegi fructus (plod hlohu) 0,150 g 10,0 g
Equiseti herba (pfeslickova nat’) 0,113 g 75¢g
Menthae piperitae herba (nat’ maty peprné) 0,030 g 20g
Melissae herba (meduiikova nat) 0,030 g 20g
Matricariae flos (hefméankovy kvét) 0,030 g 20g

LEKOVA FORMA

Lécivy caj.
a,b) 1éCivy Caj - smes fezanych drog aromatického pachu v ndlevovych saccich
c) léCivy Caj - smés fezanych drog aromatického pachu

KLINICKE UDAJE

. Terapeutické indikace

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

Ptipravek je urcen pro dospélé pacienty.

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

Davkovani a zpisob podani
a, b) 1 nélevovy sacek se prelije Salkem (%4 1) vatici vody a po 15 min. vyluhovani v

prikryté nadobé¢ se vyjme, ¢aj se nesmi vafit. Pije se rano a vecer. Pfipravuje se vzdy Cerstvy.

c) 1 polévkova lzice Cajové sméesi se prelije Salkem (%4 1) vatici vody a po 15 min. vyluhovani v
prikryté nadobé¢ se scedi, ¢aj se nesmi varit. Pije se rano a vecer. Pfipravuje se vzdy Cerstvy.

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

Kontraindikace

Hypersenzitivita na n€kterou 1éCivou latku ptipravku.
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Vzhledem k obsahu Hyperici herba nepodavat pacientim s tézkymi organickymi poruchami
nervove soustavy, pii precitlivélosti na slunecni zafeni (zejména u osob se svétlou pleti),
pacientiim po transplantaci organt nebo u HIV pozitivnich pacientt 1é¢enych inhibitory

proteazy (viz bod 4.5.),

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Neni vhodny pro déti a dospivajici do 18 let a pro t€hotné a kojici Zeny.

Pii uZivani ptipravki obsahujicich tfezalku je nutné se vyvarovat intenzivnimu UV zéfeni.

V ptipade, ze symptomy pretrvavaji déle nez 6 tydnii nebo objevi-li se nezadouci ucinky, nebo

jiné neobvyklé reakce, je nutna konzultace s lékarem.

Objevi-li se dusnost, bolest v srdecni krajin€, bolesti vyzatujici do oblasti krku, pazi, nadbiisku

nebo horni ¢asti bficha a otoky nohou, je nutno vyhledat 1ékate ihned.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ptipravek obsahuje drogu Hyperici herba (20 %), ktera indukuje enzymy cytochromu P 450, a to

predevsim isoenzymy CYP3A4, CYP2C9, CYP1A2 a transportni P- glykoprotein. Klinicky

v

nejvyznamnéjsi jsou interakce tfezalky s nasledujicimi latkami:

Uc¢inna latka

Nasledek interakce

Inhibitory protedz:
Indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir,
efavirenz, nevirapin

Snizeni jejich koncentrace v krvi a nasledna
mozna ztrata suprese HIV

Warfarin Snizeni antikoagulacni aktivity a nutnosti
podavani zvysené davky warfarinu
Cyklosporin SniZeni hladiny v krvi s rizikem rejekce

transplantatu

Oralni kontraceptiva

Snizena hladina v krvi a riziko nechtén¢ho
téhotenstvi a krvaceni z vysazeni

Antikonvulziva:
Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin

Snizeni hladiny s rizikem vzniku zéchvati

Digoxin

Snizeni hladiny digoxinu a ztrata kontroly
srdecniho rytmu nebo srdecniho selhavani

Theophyllin SniZeni hladiny a ztrata kontroly srde¢niho
astmatu a CHOPN

Triptany: Zvyseni serotoninergniho efektu se zvysenou

Sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan, |incidenci nezadoucich ucinkt

eletriptan

SSRI: Zvyseni serotoninergniho efektu se zvysenou

Citalopram, fluoxetin, fluvoxamid, paroxetin,
sertralin, escitalopram

incidenci nezadoucich u¢inku

O vhodnosti pouziti ptipravku rozhodne lékar.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nedoporucuje se pouziti pro t€hotné a kojici zeny.
Ptipravek obsahuje drogu Hyperici herba, ktera mtize negativn€ ovlivilovat G¢inek peroralnich

kontraceptiv.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Alvisan Neo mlze neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybi
a rychlé rozhodovani (fizeni vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach). Tuto ¢innost lze
vykonévat pouze s vyslovnym souhlasem lékate, nebo nejdiive 4 hodiny po poziti.

4.8. Nezadouci ucinky
V doporucenych davkach a indikacich nejsou znamy. U pftecitlivélych osob moznost alergické
reakce na nékterou slozku piipravku, vzhledem k obsahu Hyperici herba existuje u citlivych osob
(obzvlaste se svétlou pleti) moznost fotosenzibilizace (zvySeni citlivosti na slunecni zafeni).

4.9. Piredavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum — antihypertenzivum, sedativum
ATC kéd: V11

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

Ke slozkam ptipravku jsou vSak dostupné tyto informace:
Piipravek je smés rostlinnych drog s u€inkem antihypertenzivnim (Visci albi herba, Crataegi
folium, flos, fructus) a sedativnim (Crataegi folium, flos, fructus, Hyperici herba). Mirn¢
diureticky uc¢inek méa Equiseti herba.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeé¢nosti pripravku
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Neobsahuje pomocné latky.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
a) nalevové sacky: 3 roky
b) fezana Cajova smés: 4 roky
6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a

svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
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a) Nalevovésacky 20x 1,5 ¢

1. Nalevovy sacek z filtracniho papiru, krabicka, ptebalova folie z polypropylenu

2. Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, krabicka, prebalova folie
z polypropylenu

3. Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou a piebalem, krabicka, ptebalova folie
z polypropylenu

b) Nalevové sacky 25x 1,5 g
Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou a prebalem, krabicka, ptebalova folie
z plastické hmoty

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

Velikost baleni
a) 20 nalevovych sacktipo 1,5 g
celkova hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni - 30,0 g

b) 25 nalevovych sacktipo 1,5 g
celkova hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni - 37,5 g

c) 100,0 g (fezana Cajova smes)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LEROS s.r.o.
U Narodni galerie 470
156 15 Praha 5 - Zbraslav
Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
94/615/69 -C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
1969/21.9.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
21.9.2011

4/4





