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Ptiloha €. 3 ke sd¢€leni sp.zn.sukls29048/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Pruduskova Cajova smes

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Plantaginis folium (jitrocelovy list) 375 mg, Althacae radix (proskurnikovy kofen) 300 mg,
Cynosbati fructus sine semine ($ipek bez semen) 300 mg, Liquiritiae radix (Iékoficovy koten) 225
mg, Serpylli herba (matefidouskova nat’) 225 mg, Tiliae flos (lipovykvét) 75 mg v 1 néalevovém
sacku.

LEKOVA FORMA
Lécivy caj.
Popis ptipravku: nalevové sacky, uvniti smes rozdrobnénych drog zlutohnédé¢ barvy, Cerveno-

oranzové ulomky plodt $ipku, tmave zeleny a Sedohnédy nebo Sedobily komprimat. Smés ma
charakteristicky pach po matetidousce.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek pouzivany pii akutnich onemocnénich hornich cest dychacich,
doprovazenych kaslem. Usnadiiuje odkaslavani, rozpousti a uvoliiuje hleny.

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 zpisob podani

1 nalevovy sacek se prelije 0,25 1 vrouci vody a necha se 5 min vyluhovat v zakryté nddobé. Nesmi
se vafit. Déti od 4 do 12 let piji ¢aj 2x denné, mladistvi od 12 let a dospéli piji ¢aj 3x denné. Caj se
pije teply, lze ho pouzit i jako kloktadlo nebo kinhalacim. Pfipravuje se vzdy Ccerstvy,
bezprosttedné pred pouzitim.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na kteroukoli lé¢ivou latku tohoto pfipravku.

Pripravek obsahuje 1¢koticovy koten (15 %), ktery se nesmi pouzivat v t€hotenstvi a v dob¢ kojeni
(viz bod 4.6).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nejsou uvadéna.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek obsahuje 1¢kotficovy koten (15 %). Nadmérné uzivani 1ékotficového kotfene miize vyvolat
hypokalémii, kterd potencuje UcCinek srdecnich glykosidii a dochazi k interakci s antiarytmiky.
Soucasné uzivani Iékoticového kofene s jinymi léky indukujicimi hypokalémii, jako jsou diuretika,
adrenokortikosteroidy ¢i stimulujici laxativa, mtze zhorsit elektrolytovou dysbalanci. Pacienti
uzivajici tyto léky by se méli pfed pouzitim tohoto ptipravku poradit s I€karem.
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Proskurnikovy koten (Althaeae radix) mize prodluzovat resorpci nékterych soucasné podavanych
1éCiv.
Téhotenstvi a kojeni

Pripravek obsahuje 1ékoticovy koten (15 %), ktery se nesmi pouZzivat v t€¢hotenstvi a v dobé kojeni

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie na ovlivnéni schopnosti tidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Moznost ovlivnéni je
nepravdépodobna.

NeZadouci ucinky
Nejsou znamy.
Piedavkovani

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti
ATC-kéd: V11

Farmakoterapeuticka skupina: fytofarmaka — expektorancia - mucilaginosa, antiflogistika.
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 zadné pomocné latky.
Inkompatibility

Ptipravek je urcen k piimé aplikaci.
Doba pouZitelnosti

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

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

Druh obalu a velikost baleni

20 nalevovych sac¢ki po 1,5 g (hmotnost naplné 30 g):

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

15 nalevovych sacku po 1,5 g (hmotnost naplné 22,5 g) a 10 nalevovych sackiipo 1,5 g

(hmotnost naplné 15 g):
Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny visackou, s PP pfebalem, krabicka, PP folie.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Megafyt Pharma s. r.0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

REGISTRACNI CiSLO

94/962/95-C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
6. 12.1995/31.3.2010

DATUM REVIZE TEXTU
6.2.2012
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