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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Medunkovy caj

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

1 nélevovy sacek obsahuje:
Melissae herba 1,5 g

LEKOVA FORMA

Lécivy caj.

Popis ptipravku: nalevové sacky, uvniti smes hrub€ praSkované zelené drogy a zeleného
komprimatu, charakteristického pachu.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek uzivany k ulevé mimych piiznakt psychického vypéti
(neklid, psychicka podrazdénost) a pti poruchach spanku. Ptipravek se rovnéz tradi¢né€ uziva k
1écbeé mirych zazivacich obtizi, véetné nadymani, plynatosti a napéti v bfise.

Ptipravek mohou uzivat mladistvi od 12 let a dospéli.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zalozeno vylucné na zkuSenosti

z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpisob podani

1 nélevovy sacek se ptelije 0,25 1 vrouci vody a necha se 15 min vyluhovat v pfikryté naddobé.

Pije se 3 x denné. Nalev se pripravuje vzdy Cerstvy, bezprosttedné pied pouZzitim.

Pouziti u déti do 12 let je tfeba zvazit na zakladé zkusenosti l1€kate (viz bod 4.4).

Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku.
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje, protoze nejsou k dispozici dostatecné udaje. Kvili
obsahu methyleugenolu v medunice by uzivani u déti, t€hotnych a kojicich Zen melo byt
omezeno na minimum. Pouziti u déti do 12 let je tedy tfeba vzdy konzultovat s pediatrem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

Téhotenstvi a kojeni
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Bezpecnost v tehotenstvi a v obdobi kojeni nebyla stanovena. Neni dostatek tdaja. UZzivani
v téhotenstvi a pii kojeni se proto nedoporucuje. Piipadné pouziti v t€hotenstvi a v obdobi
kojeni je tfeba vzdy individualné zvazit, a navic by pfipadné uzivani ptipravku s ohledem na
obsah methyleugenolu v medufice mélo byt omezeno na minimum.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek mutze ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, jejichz pozornost je
ptipravkem ovlivnéna, nesmi fidit nebo obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky
Nejsou uvadény.
Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

ATC-kéd: V11

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka — mirné sedativum, stomachikum.

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.

Udaje zin vitro studii na zvifatech naznaduji, e vodny extrakt z Melissa officinalis muze
inhibovat aktivitu TSH. Klinicky vyznam tohoto zji$téni neni znam.

Studie reprodukéni toxicity, genotoxicity a kancerogenity nebyly provedeny.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych litek

Neobsahuje pomocné latky

Inkompatibility

Je urcen k pfimé aplikaci, inkompatibility nepfichazeji v avahu.
Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku je 2 roky od data vyroby. Nélev pfipraveny podle ndvodu je urcen
k okamzité spotiebe.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Druh obalu a velikost baleni

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

Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, s PP pfebalem nebo bez néj, krabicka,
PP folie.
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15 nalevovych sacku po 1,5 g (hmotnost naplné 22,5 g) a 10 nalevovych sacki po 1,5 g
(hmotnost naplné 15 g):
Nalevovy sacek z filtracniho papiru opateny visackou, s PP prebalem, krabicka, PP folie.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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