Piiloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls159018/2008

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SPC)

1. NAZEV PRIPRAVKU
DETSKY CAJ S HERMANKEM

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

a) nalevové sacky
obsah 1 nalevového sacku

Matricariae flos (hefmankovy kvét) 0,360 g
Foeniculi fructus (fenyklovy plod) 0,330¢
Menthae piperitae herba (nat’ maty peprné) 0,1804¢
Althaeae radix (proskurnikovy koten) 0,150 9
Rubi fruticosi folium (ostruzinikovy list) 0,150 ¢
Plantaginis lanceolatae folium (jitrocelovy list) 0,105 g
Lupuli flos (chmelova Sistice) 0,090 ¢
Serpylli herba (matetidouskova nat) 0,075g
Sambuci nigrae flos (kvét ¢erného bezu) 0,030 g
Liquritiae radix (Iékoficovy koten) 0,030 ¢

b) Fezana ¢ajova smés
obsah 1 originalniho baleni (75 g)

Matricariae flos (hefmankovy kvét) 18,00 ¢
Foeniculi fructus (fenyklovy plod) 16,50 g
Menthae pip. herba (nat’ maty peprné) 9,009
Althaeae radix (proskurnikovy koten) 75049
Rubi idaei folium (malinikovy list) 7,509
Plantaginis lanceolatae folium (jitrocelovy list) 5259
Lupuli flos (chmelova Sistice) 4509
Serpylli herba (matetidouskova nat’) 3,759
Sambuci nigrae flos (kvét cerného bezu) 1,509
Liquritiae radix (1ékoticovy koten) 1,50¢g

3. LEKOVA FORMA
Lécivy caj.
a) 1éCivy Caj — smés mletych drog aromatického pachu v nalevovych saccich
b) 1éCivy Caj - smes fezanych a nefezanych drog aromatického pachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek pouzivany pii mirnych travicich obtiZich, nechutenstvi,
provazeném nadymanim, pocitem plnosti a napétim v btise. Ma karminativni, mirné
spasmolyticky a sedativni i¢inek. Lze jej pouZit i misto pravého caje.

Ptipravek mohou uZzivat déti od 4 let, mladistvi a dosp€li.
Détem mladsim 4 let podavat po porad¢ s 1ékarem.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1éc¢ivého piipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouZiti.
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4.2. Davkovani a zpisob podani
a) 1 nalevovy sacek se prelije 200 ml (0,2 1) vafici vody a po 10 minutach vyluhovani se vyjme.
Podle potieby mozno pfisladit, u kvasnych dyspepsii umélym sladidlem. Déti od 4 do 11 let
piji Caj 1-2x denné. Mladistvi od 12 let a dospéli piji ¢aj 3x denné. Nalev se pfipravuje vzdy
cerstvy, bezprostiedn€ pied pouzitim.

Pouziti u déti do 4 let je tieba zvazit na zakladé zkusenosti 1ékaie (viz bod 4.4).

b) 1/2 -1 polévkova IZice (3-5 g) se ptelije salkem (1/4 1) vatici vody a po ¢tvrthoding vyluhovani
v prikryté nadobé se scedi, ¢aj se nesmi vatit. Podle potfeby mozno prisladit, u kvasnych
dyspepsii umélym sladidlem. Déti od 4 do 11 let piji ¢aj 1-2x denn€. Mladistvi od 12 let a
dospéli piji ¢aj 3x denné. Nalev se pfipravuje vzdy Cerstvy, bezprostfedné pred pouzitim.

Pouziti u déti do 4 let je tieba zvazit na zakladé zkusenosti 1ékate (viz bod 4.4).

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na nékterou 1é¢ivou latku ptipravku, na menthol, anethol, na rostliny z ¢eledi
Apiaceae — mifikovité (okoli¢naté) (napt. anyz, kmin, celer, koriandr, kopr).

4.4, Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Ptipravek obsahuje plod fenyklu (22 %). ProtoZze u né&j nejsou k dispozici dostatecné udaje,
uzivani pripravku u déti do 4 let se nedoporucuje. Kvtli obsahu estragolu ve fenyklu by jeho
uzivani u déti, t€hotnych a kojicich zen melo byt omezeno na minimum. Pouziti u déti do 4 let
je tedy tieba vZzdy konzultovat s pediatrem.

Pacienti s gastroezofagealnim refluxem by se méli vyvarovat uzivani ptipravka s obsahem maty
peprné, protoze ty mohou zesilit obtiZe s palenim Zahy.

Pii Zluénikovych kamenech nebo jinych onemocnénich zlu€ovych cest je vhodné zvazit pomér
rizika a prospéchu pted zahdjenim pouzivani Caje.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Proskurnikovy koten (Althaeae radix) mize prodluzovat resorpci n€kterych soucasné podavanych
1éciv.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Piipravek obsahuje fenyklovy plod (22 %), jehoZ uzivani u téhotnych a kojicich zen by kvuli
obsahu estragolu mélo byt omezeno na minimum.
U maty, proskurniku, jitrocele, chmelu a ¢erného bezu se uzivani v téhotenstvi a pti kojeni
nedoporucuje, protoze nejsou k dispozici dostatecné tidaje.
Vzhledem k témto skutenostem je tfeba pii pfipadném pouziti piipravku v téhotenstvi a v obdobi
kojeni individualn€ zvazit pomér rizika a pfinosu pro matku a plod, a pokud se 1é¢ba zahaji,
uzivani pripravku by s ohledem na obsah estragolu ve fenyklu mélo byt omezeno na minimum.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Détsky ¢aj s hefmankem nema z4dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Hypersenzitivni reakce na hefmanek (napf. kontaktni dermatitida) jsou velice vzacné. Byly vsak
zaznamenany piipady anafylaktického Soku a astmatu. K#izové reakce mohou nastat i u lidi
s alergii na rostliny z ¢eledi Asteraceae (hvézdnicovité) (napi. Artemisia — pelynék).
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Pripravek obsahuje fenyklovy plod (22 %), u néhoz se mohou objevit alergické reakce
postihujici kizi nebo dychaci systém. Frekvence vyskytu neni zndma.

4.9. Piredavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum - karminativum, spasmolytikum, sedativum
ATC kdd: V11

NevyZaduje se dle 8 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sh.

Ke slozkam ptipravku jsou v§ak dostupné tyto informace:

Smeés rostlinnych drog piedevsim silicnych (Matricariae flos, Foeniculi fructus, Menthae piperitae
herba, Serpylli herba) s t¢inkem karminativnim, spasmolytickym, sedativnim (Lupuli flos) a
expektora¢nim, dale drog slizovych (Althaeae radix, Plantaginis lanceolatae folium), které maji
expektoracni uéinek. Jako chut'ové korigens byl pouzit Liquiritiae radix.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
NevyZaduje se dle 8 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sh.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
NevyZaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sh.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

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 ¢ajova smés: 4 roky

6.4. Skladovani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti a
svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
a) Nalevovy sacek z filtraéniho papiru, kartonova krabicka, prebalova folie z plastické hmoty.
b) Nalevovy sacek z filtratniho papiru opatieny visaCkou na niti, kartonova krabicka, piebalova
folie z plastické hmoty
) Nalevovy sacek z filtra¢niho papiru opatieny visaCkou na niti, papirovy piebal s vnitini
plastovou vrstvou, kartonova krabicka, ptebalova folie z plastické hmoty.

d) Sacek z polypropylenové folie, potisténa kartonova krabicka.

Velikost baleni
a,b,c) 20 nalevovych sacki po 1,5 g
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celkova hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni - 30,0 ¢

b) 25 nalevovych sackipo 1,5 g
celkovd hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni - 37,5 g

d) 75,0 g (fezana ¢ajova smés)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z&dné zvIastni pozadavky.

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

8. REGISTRACNI CiSLO
94/617/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
1969/14.12.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.12.2011
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