Ptiloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls159035/2008

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
SPECIES UROLOGICAE PLANTA

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni: 1 nalev. sacek (1,5 g) 100,0g
Betulae folium (biezovy list) 0,413 ¢ 275¢
Uvae ursi folium (medvédicovy list) 0,337g 2259
Ononidis radix  (jehlicovy kofen) 0,150 g 10,0 g
Petroselini radix (petrzelovy koifen) 0,150 g 1009
Polygoni avic.herba (nat’ rdesna pta¢iho) 0,165¢g 11,09
Urticae herba (kopfivova nat) 0,150 ¢g 10,09
Millefolii herba  (febifi¢kova nat’) 0,105¢ 7049
Sambuci nigrae flos (kvét bezu ¢erného) 0,030 ¢ 2049

3. LEKOVA FORMA
a) 1éCivy Caj — v nalevovych saccich, smés mletych drog aromatického pachu.
b) lécivy ¢aj — smes fezanych drog aromatického pachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tradiéni rostlinny 1é¢ivy piipravek uzivany jako dopliikova 1é¢ba pii akutnich infekénich
chorobach mocovych cest (které se projevuji palenim pifi moceni a ¢astym mocenim). Pisobi
diureticky, antisepticky (antibakterialn¢), spasmolyticky.

Ptipravek mohou uzivat mladistvi od 12 let a dospéli.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1éCivého pfipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouZiti.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
a) 1 nalevovy sacek (1,5 g) se prelije Salkem (Y4 1) vafici vody a po 10 minutach vyluhovani v
prikryté nadobé¢ se vyjme. Ke zvySeni ti€inku se doporucuje piidat k ndlevu na Spicku noze
uzivaci sodu. Caj se pije teply 3-5x denné. Pfipravuje se vzdy erstvy, bezprostiedné pred
pouzitim.

b) 1 polévkova lzice (5 g) se pielije salkem (% I) vatici vody, po 15 minutach vyluhovani se
scedi. Pro zvySeni ucinku se doporucuje pridat po vyluhovani na $picku noze uzivaci sodu. Caj
se pije teply 3-5x denné. Pripravuje se vzdy Cerstvy, bezprostfedné pied pouzitim.

4.3. Kontraindikace
Otoky zpasobené nedostate¢nou funkcei srdce a ledvin, té¢hotenstvi, kojeni, déti mladsi nez 12 let,
hypersenzitivita na nékterou 1écivou latku piipravku.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Bez konzultace s 1ékafem uzivat nejdéle 2 tydny. LéEbu mozno opakovat nejvyse 5 krat za rok.
Muze zpisobovat hnédé zbarveni moci.
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Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nepodéavat s léky a potravou snizujici pH moce.

Téhotenstvi a kojeni
Pouzivani piipravku béhem téhotenstvi a kojeni je kontraindikovano (viz bod 4.3).

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Species urologicae Planta nema 74dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo
obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky
U citlivych osob s citlivym zaludkem muze vyvolat nauzeu a zvraceni, které po vysazeni
ptipravku vymizi. Existuje rovnéz moznost vyskytu alergickych koZnich reakci.

Predavkovani
Moznost podrazdéni zaludku, fesi se symptomaticky nebo vysazenim ptipravku.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum - urologikum, dezinficiens, antiflogistikum,
diuretikum

ATC kdd: V11

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

Ke slozkam ptipravku jsou v§ak dostupné tyto informace:

Hlavnim nositelem terapeutického tcinku je Uvae ursi folium. Dezinfekéni uc¢inek medvédice
1é¢ivé je vhodné doplnén dalsimi drogami, které ti€inek zvySuji a plisobi ptiznive pii urologickych
onemocnénich.

Medvédice lékaiska patii mezi rostlinna mocova dezinficiencia. Dezinfekéni u¢inek listd se

pfipisuje hlavnim obsahovym latkdm, tj. fenolickym glykosidiim (arbutin, metylarbutin). Dalsi

skupinou biologicky aktivnich latek jsou sacharidy, které umoziiuji rozpustnost glykosidi a jejich
transport na misto u¢inku. Antibakterialni spektrum G¢inku arbutinu zasahuje ¢etné kmeny rodu

Citrobacter, Enterobacter, Escherichia, Klebsiela, Proteus, Pseudomonas a Staphylococcus.

Z dalsich latek ¢ajova smés Species urologicae Planta obsahuje pfedevsim flavonoidy, saponiny,

derivaty kyseliny kiremicité a soli drasliku, v men$im mnozstvi silici (Betulae folium, Ononidis

radix, Polygoni avicularis herba, Petroselini radix, Urticae herba, Sambuci nigrae flos). Tyto
drogy plisobi diureticky, usnadiuji filtraci v glomerulech a snizuji zp&tnou resorpci vody a Na*
iontl v ledvinovém tubulu.

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

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

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Neobsahuje pomocné latky.

Inkompatibility
Nejsou zndmy.

Doba pouZzitelnosti



nalevové sacky: 3 roky
fezana Cajova smés: 4 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti a
svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
a) Nalevové sacky 20x 1,5 g
1. nalevovy sacek z filtratniho papiru, krabicka, piebalova folie z plastické hmoty
2. nélevovy sacek z filtratniho papiru opatfeny visackou, krabicka, ptebalova folie
z plastické hmoty
3. nadlevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou a piebalem, krabicka, pfebalova
folie z plastické hmoty

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

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

b) 100,0 g ( fezana cajova smés)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Z&dné zvlastni pozadavky.
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