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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

ZLCNIKOVA CAJOVA ZMES

¢ajovina

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko (1,5 g) obsahuje 525 mg vnate méty piepornej (Menthae piperitae herba),
375 mg vnate repika (Agrimoniae herba), 375 mg vnate jablénika (Marrubii herba), 225 mg korena
rebarbory (Rhei radix).

3. LIEKOVA FORMA

Cajovina.

Zaparové vrecka s obsahom hrubo praskovanej homogénnej Cajovej zmesi drog Zltozelenej farby,
charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek uzivany na podporu vyluCovania zI¢e, pri prechodnom nechutenstve a
miernych traviacich tazkostiach, sprevadzanych naduvanim, pocitom plnosti a napéatim v bruchu.

Zl¢nikova Eajova zmes je indikovana pre dospievajucich od 12 rokov a dospelych.

Tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Jedno zaparové vrecko sa zaleje 250 ml vriacej vody a neché sa 10 minut lthovat’ v zakrytej nadobe.
Nesmie sa varit'. Caj sa pije teply, nesladeny 3-krat denne po jedle. Pripravuje sa bezprostredne pred
pouzitim.

Nesmie sa uzivat’ dlhsie ako 2 tyZdne.

Sposob podavania
Peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢iva alebo na mentol a na d’alsie rastliny ¢el'ade Lamiaceae (Labiatae).
Nepriechodné zl¢ové cesty, cholangitida, ochorenia pecene.

Ileus, atdnia, apendicitida, zapalové ochorenia ¢riev (Crohnova choroba, ulcerézna kolitida), bolesti
brucha neznameho pdvodu, zavazné stavy dehydratécie a straty elektrolytov.

Gravidita a laktacia (pozri Casti 4.6 a 5.3).
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak dojde po 1 tyzdni k zhorSeniu stavu, je potrebné liecbu ukoncit’.

Pacienti s gastroezofagovym refluxom nemaju uzivat' lieky/vyzivové doplnky s obsahom mity
piepornej, pretoze moze zosilnit’ tazkosti s pyrozou.

Pri zlénikovych kameiioch, inych ochoreniach zI€ovych ciest, cholangitide, aktivnom peptickom vrede
je vhodné zvazit pomer prinosu a rizika lie¢by pred zacatim uZivania tohto lieku.

U pacientov s poruchami obli¢iek je potrebné vziat’ do tivahy moznti nerovnovahu elektrolytov.

45 Liekové a iné interakcie

Korent rebarbory moéze vyvolat’ hypokaliémiu, ktora potencuje ucinok srdcovych glykozidov a
dochadza k interakcii s antiarytmikami. Subezné uzivanie s inymi lieky indukujiucimi hypokaliémiu,
ako su tiazidové diuretika, kortikosteroidy alebo korent sladkovky, mézu zhorsit elektrolytovia
dysbalanciu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Cajovina obsahuje koreti rebarbory, ktory sa nesmie uzivat’ po¢as gravidity a dojéenia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa stadie uc¢inku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje. Moznost’ ovplyvnenia
je nepravdepodobna.

4.8 Neziaduce ucinky
Gastroezofagovy reflux sa moze zhorsit' a mozu sa zosilnit’ tazkosti s pyrézou.

Mozu sa vyskytnut' reakcie z precitlivenosti (svrbenie, zihlavka, lokalny alebo generalizovany
exantém).

Moze sa objavit’ bolest’ a ki¢e v bruchu, najmid u pacientov s drazdivym ¢revom. Moze dojst
k ZItavému alebo ¢erveno-hnedému zafarbeniu mocu, ¢o vSak nie je klinicky vyznamné.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nakol’ko ¢aj obsahuje koren rebarbory, méze vyvolat’ hnacku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nevyzaduje sa pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje sa pre tradicné rastlinné lieky podla ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nevyzaduje sa pre tradicné rastlinné lieky podl'a ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Zapar pripraveny podla navodu je ureny na okamzité pouzitie.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu, pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

20 zaparovych vreciek po 1,5 g (hmotnost’ naplne 30 g): zaparové vrecko z filtraného papiera
s visaCkou, s PP prebalom, skatul'ka.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchAdzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Megafyt Pharmas. r. o.

U Elektrarny 516

%52 46 Vrané nad Vltavou

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

94/0341/98-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. maja 1998
Datum posledného predlzenia registracie: 18.maja 2021
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2024
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