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Priloha €. 3 ke sdéleni sp.zn.sukls29222/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Détska ¢ajova smés

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Matricariae flos (hefmankovy kvét) 375 mg, Menthae piperitae herba (nat’ maty peprné) 375 mg,
Althaeae radix (proskurnikovy kotfen) 300 mg, Liquiritiae radix (Iékoficovy kotfen) 300 mg,
Foeniculi fructus (fenyklovy plod) 150 mg v 1 nalevovém sacku.

LEKOVA FORMA
Lécivy caj.
Popis ptipravku: nalevové sacky, uvnitf smés rozdrobnénych drog zlutohnédé barvy a tmavée

zeleného a Sedohnédého nebo Sedobilého komprimatu. Smés ma charakteristicky pach po fenyklu
a hefmanku.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy pfipravek pouzivany pii lehkych travicich obtizich provéazenych
nadymanim, pocitem plnosti a napétim v bfise.

Ptipravek mohou uZzivat déti od 4 let, mladistvi a dospéli.

Pouziti tohoto tradicniho rostlinného lécivého piipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpiisob podani

1 nélevovy sacek se prelije 0,25 1 vafici vody a nechd se 5 min vyluhovat v zakryté nadobé. Nesmi
se vaftit. Pije se teply, po douscich, u kojencii po 1zickach nebo z détské lahve. Nalev se pfipravuje
vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Davkovani a délka podavani:
Dospéli a mladistvi od 12 let: 3x denné délka uzivani je maximalné 2 tydny.

Déti 4-12 let: 2-3x denné; pouze ke kratkodobému pouziti (méné€ nez 1 tyden) pii mirnych
ptiznacich prechodného charakteru.

Pouziti u déti do 4 let je tfeba zvazit na zaklad¢ zkuSenosti 1ékate (viz bod 4.4).
Kontraindikace

Ptecitlivélost na rostliny z ¢eledi Apiaceae (mifikovité) (napf. anyz, kmin, celer, koriandr, kopr), na
menthol, anethol nebo na nékterou slozku ptipravku.

Ptipravek obsahuje 1¢koticovy koten (20 %), ktery se nesmi pouzivat v t€hotenstvi a v dob¢ kojeni
(viz bod 4.6).
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Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pacienti s gastroezofagealnim refluxem by se méli vyvarovat pfipravkd s obsahem maty peprné,
protoZze ty mohou zesilit obtize spalenim zahy. Pii Zlu¢nikovych kamenech nebo jinych
onemocnénich zlucovych cest je vhodné zvazit pomer rizika a uc¢inku pted pouzivanim cCaje.

Pripravek obsahuje fenyklovy plod (10 %). Protoze nejsou k dispozici dostatecné udaje, uzivani
pripravku u déti do 4 let se nedoporucuje. Kvili obsahu estragolu ve fenyklu by jeho uzivani u déti,
téhotnych a kojicich Zen mélo byt omezeno na minimum. Pouziti u déti do 4 let je tedy tfeba vzdy
konzultovat s pediatrem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek obsahuje I€koticovy kotfen (20 %). Nadmémé uzivani l€koficového kotene mlze vyvolat
hypokalémii, ktera potencuje U€inek srdecnich glykosidii a dochazi k interakci s antiarytmiky.
Soucasné uzivani lékoticového kotene s jinymi Iéky indukujicimi hypokalémii, jako jsou diuretika,
adrenokortikosteroidy ¢i stimulujici laxativa, mize zhorsit elektrolytovou dysbalanci. Pacienti
uzivajici tyto léky by se méli pred pouzitim tohoto ptipravku poradit s I€karem.

Proskurnikovy koten (Althaeae radix) mtze prodluzovat resorpci nékterych souc¢asné podavanych
léciv.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek obsahuje I¢koticovy koten (20 %), ktery se nesmi pouZzivat v t€hotenstvi a v dob¢ kojeni.
Pripravek dale obsahuje fenyklovy plod (10 %), jehoz uZivani u t€hotnych a kojicich zen by kvali
obsahu estragolu mélo byt omezeno na minimum.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Ovlivnéni se
neptedpoklada.

NeZadouci ucinky

Hypersenzitivni reakce na hefméanek (napf. kontaktni dermatitida) jsou velice vzacné. Byly vSak

zaznamenany piipady anafylaktického Soku a astmatu. KfiZzové reakce mohou nastat i u lidi
s alergii na rostliny z Celedi Asteraceae (hvézdnicovité) (napf. Artemisia - pelynék).

Piedavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

5.2

5.3
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Farmakodynamické vlastnosti
ATC-kéd: V11

Farmakoterapeutickd skupina: fytofarmaka - stomachikum-karminativum, spasmolytikum,
antiflogistikum.
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

Farmakokinetické vlastnosti

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

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych litek
Neobsahuje pomocné latky.

Inkompatibility
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Je urcen k pfimé aplikaci, inkompatibility nepfichézeji v uvahu
Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku je 2 roky od data vyroby. Nalev ptipraveny podle navodu je urcen
k okamzité spotiebe.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Pii teploté do 25° C, v suchu.

Druh obalu a velikost baleni

Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, s PP pfebalem nebo bez néj, krabicka, PP
folie

Velikost baleni: 20 nalevovych sacki po 1,5 g (hmotnost naplné 30 g)

Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Megafyt Pharmas. r.0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

REGISTRACNI CiSLO
94/006/95-C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
6. 12.1995/31.3.2010
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