Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls159291/208

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
DIABETAN

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni: 1 nalev. sacek (1,5 g) 100,0 g
Phaseoli fructus s. sem. (fazolovy plod bez semen) 0,170 g 170 g
Myrtilli herba (bortivkova nat) 0,150 g 150¢g
Salviae officinalis herba (nat’ Salvéje 1€karske) 0,150 g 150¢g
Galegae herba (jestfabinova nat) 0,120 g 120 g
Polygoni avic. herba (nat’ rdesna pta¢iho) 0,100 g 10,0 g
Taraxaci radix c. herba (smetankovy kofen s nati) 0,080 g 80g
Rubi fruticosi folium (ostruzinikovy list) 0,080 g 80¢g
Foeniculi amari fructus (plod fenyklu obecného pravého) 0,080 g 80¢g
Bardanae radix (lopuchovy koten) 0,050 g 50¢g
Liquiritiae radix (Iékoticovy koten) 0,020 g 20g

3. LEKOVA FORMA

Lécivy caj.
a) 1éCivy €aj - species v nalevovych saccich, smés mletych drog aromatického pachu
b) 1éCivy Caj — species, smes fezanych a nefezanych drog aromatického pachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek uzivany jako doplitkova lécba cukrovky u diabetiki, je
vhodnou soucasti pitného rezimu pro nemocné s diabetem. Je vhodny pfi zvySené hladin€ cukru,
pusobi diureticky, antisepticky a mirn¢€ spasmolyticky. U diabetik(l nahrazuje pravy ¢aj a je
pouzitelny jako soucast diety.

Piipravek je uréen pro dospélé.Pouziti tohoto tradicniho rostlinného 1éCivého piipravku je
zalozeno vyhradné na zkuSenosti z dlouhodobého pouZiti.

4.2. Davkovani a zptisob podani
a) 1 nalevovy sacek se prelije Salkem ( ¥4 1) vatici vody a po 15 minutach vyluhovani v pfikryté
nadobé se vyjme, Caj se nesmi varit. Pije se teply 3x denn¢.
Ptipravuje se vzdy Cerstvy, bezprosttedné pred pouzitim.

b) 1 polévkova lzice ¢ajové smési se pielije Salkem ( ¥4 1) vatici vody a po 15 minutach
vyluhovani v prikryté nadobé se scedi, ¢aj se nesmi vafit. Pije se 3x denné.
Ptipravuje se vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied pouZzitim.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na ne¢kterou 1é¢ivou latku pripravku.

Vzhledem k obsahu Taraxaci radix cum herba (smetankovy koten s nati) se pfipravek nesmi
uzivat u pacientd s biliarnim onemocnénim (zlu¢ové kameny) nebo aktivnim zalude¢nim viedem.



4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Nepterusovat 1é¢bu antidiabetiky. Doporuc¢ujeme kontrolovat hladinu cukru v krvi.

Vzhledem k obsahu Taraxaci radix cum herba by pfipravek neméli uzivat pacienti s renalnim
nebo srdecnim selhanim kvili riziku hyperkalémie.

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

Uziti pripravkl obsahujicich Salviae herba mize ovlivnit G¢inek 1éCivych pripravkl ptisobicich
na GABA receptory (napf. barbituraty, benzodiazepiny), i kdyz se klinicky nemusi projevit.
Proto se soubézna 1é¢ba témito pripravky nedoporucuje.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Vzhledem k obsahu Salviae herba (15 %) a Liquiritiae radix (2 %) se nema ¢aj uzivat u
téhotnych a kojicich Zen.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek obsahuje $alvéj, ktera mize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, jejichz
pozornost je ovlivnéna, nesmi fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
V doporucenych davkach a indikacich nejsou znamy. U ptecitlivélych osob moznost alergické
reakce na nékterou slozku pripravku.

4.9. Piredavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum — adjuvantni 1é¢ba diabetes mellitus
ATC kéd: V11

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

Ke slozkam piipravku jsou vSak dostupné tyto informace:

Cajova smés obsahuje glukokininy, u kterych se piedpokladd moznost snizeni hladiny
polysacharida v krvi (Phaseoli fructus s. sem., Galegae herba). Pravdépodobny mechanismus
ucinku glukokinint spociva v inhibici glukagonu, ktery aktivuje fosforylazu, zvySuje rozklad
glykogenu a uvolnéni glukézy z jaternich bunék do krevniho obéhu. V tomto ptipadée ptisobi
inzulin na transport gluk6ézy z mezibunécného prostoru do buné€k. Inhibice glukagonu zptisobuje
sniZzeni obsahu glukdzy v krvi a tim se nasledné snizuje i spotfeba inzulinu.

Dale obsahuje ¢ajova smés tiisloviny (Rubi fruticosi folium, Myrtilli herba, Salviae herba)
podporujici Géinek glukokininti a pisobici jako adstringens, antidiaroikum.

Droga Salviae herba ma téz antiseptické a antidiaforetické ucinky.

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

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

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 pouZzitelnosti
a) nalevové sacky: 2 roky
b) fezana Cajova smés: 3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti a
svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
a) Nalevové sacky 20x 1.0 g
1. Nalevovy sacek z filtracniho papiru, krabicka, PP folie
2. Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, krabicka, PP folie
3. Nalevovy sacek z filtra¢niho papiru opatfeny visackou a papirovym piebalem s vnitini
plastovou vrstvou, krabicka, PP folie
b) Rezana &ajova smés 100 g
Sacek z PP folie, krabicka

Velikost baleni
a) 20 nalevovych sacktipo 1,0 g

celkova hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni - 20,0 g
b) 100,0 g ( fezana Cajova smes)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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