Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/06120-TR

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

CHAMOMILLA TEVA
dermalny/oralny/peroralny roztok
kvapalny extrakt rumanceka

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CHAMOMILLA TEVA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete CHAMOMILLU TEVA
Ako pouzivat CHAMOMILLU TEVA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CHAMOMILLU TEVA

Obsah balenia a d’alsie informéacie

U wdE

1. Co je CHAMOMILLA TEVA a na &o sa pouziva

CHAMOMILLA TEVA je kvapalny extrakt rumanceka pravého, ktory ma pri vnitornom podavani
mierny protiki¢ovy ucinok na traviace ustrojenstvo. Liek taktiez posobi proti plynatosti a podporuje
potenie. Pri vonkajSom podani ma protizapalovy, antimikrobialny a cievy stahujtci u¢inok.

Liek sa pouziva ako kloktadlo pri zdpaloch v Gstnej dutine a v hltane (liek nie je vhodny pri
dlhodobych zapaloch hltana), ako nalev pri érevnych zapaloch, na obklady a kupele pri akatnom
mokvajicom ekzéme, pri svrbivych koznych ochoreniach, ekzémoch v okoli kone¢nika, na podporu
hojenia ran, vnitorne pri Zalido¢nych a ¢revnych tazkostiach (naduvanie, bolesti v podbrusku, pocit
plnosti zaludka).

Liek mozu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete CHAMOMILLU TEVA

Nepouzivajte CHAMOMILLU TEVA:
- ak ste alergicky na rumancek alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
- ak ste alergicky na rastliny z ¢el'ade astrovitych (napr. palina obycajna).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat CHAMOMILLU TEVA, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a CHAMOMILLA TEVA
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Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Liek nepouzivajte pocas tehotenstva ani poc¢as dojéenia pre vysoky obsah etanolu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CHAMOMILLA TEVA sa neodporuca pouzivat’ pred vedenim vozidiel a obsluhou strojov.

CHAMOMILLA TEVA obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 53 obj % etanolu (alkohol), t.j. az do 2090,9 mg na davku (jedna lyzicka), ¢o
zodpoveda 53 ml piva, 22,8 ml vina na davku.

Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom.

Musi sa vziat’ do uvahy u dojciacich a tehotnych Zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti
s ochorenim pecene alebo epilepsiou.

3. Ako pouzivatt CHAMOMILLU TEVA

Priprava kloktadla:
Do pohara vlaznej vody pridat’ 1/2 lyzicky (2,5 ml) lieku a vykloktat'. Kloktat’ 3- az 5-krat denne
pocas 30 sekund.

Priprava obkladov a kupelov:

Do 1 litra vlaznej vody pridat’ 1 — 2 lyzice (15 — 30 ml) lieku a v takto pripravenom roztoku omyvat’
postihnuté miesta.

Tkaniny namocené v tomto roztoku prikladat’ na postihnuté miesta po 4 — 6 hodinach a nechat’ posobit’
30 minat.

Priprava caju:
1/2 — 1 lyzi¢ku (2,5 — 5 ml) lieku pridat’ do Salky (0,2 1) teplej vody. Vypit’ 3- az 4-krat denne 1 $alku
¢aju medzi hlavnymi jedlami.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Moziné vedPajsie uéinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri spravnom pouzivani sa liek zvycajne dobre znasa.

Vel'mi zriedkavo (mézu postihovat’ najviac 1 z 10 000 0sdb) sa mozu vyskytnut’ prejavy miestnej
precitlivenosti, ako je svrbenie, zacervenanie a zdurenie koze, vysev drobnych vyrazok a pluzgierikov
a niekedy aj mokvanie v mieste pouzitia.

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnut' zavaznejsie reakcie z precitlivenosti (dusnost’, anafylakticky
Sok). Anafylakticky Sok je charakterizovany rychlym vznikom priznakov a prejavuje sa najmi tazkou
dusnost’ou, opuchom hrtanu, poklesom krvného tlaku. Méze vyustit’ do zlyhania obehového systému.
Ak dbjde k miestnej alergickej reakcii, preruSte pouZivanie lieku a vyhladajte lekara, akonahle to bude
mozné.
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V pripade rychlo nastupujtcich priznakov, ako je dusnost’, opuch hrtanu alebo tvare, svrbenie,
zacervenanie koze a busenie srdca, preruste pouzivanie lieku a ihned’ vyhladajte lekara.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt CHAMOMILLU TEVA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

Nepouzivajte tento liek po datume exSpiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co CHAMOMILLA TEVA obsahuje

- Liecivo je kvapalny extrakt rumanceka.
100 g roztoku obsahuje: 68,68 g kvapalného extraktu rumanéeka (1:1) extrahovaného zmesou etanol
96 % (V/V), voda a roztok amoniaku 26 % (m/m) (50:49,55:0,45 obj.).

- Dalgie zlozky si: etanol 96 %, roztok amoniaku 26 % (stcast’ extraktu) a Gistena voda.

Ako vyzera CHAMOMILLA TEVA a obsah balenia
Cira, hnedozelend tekutina rumancekovej vone. Casom sa moze vytvorit’ jemna roztrepatel'na
usadenina, ktora nemeni ucinok lieku.

CHAMOMILLA TEVA 25 ml: hneda sklenena fT'asa 25 ml, samotesniaci uzaver (PE), Stitok, pisomna
informacia pre pouzivatel’a, papierova Skatul’ka.

CHAMOMILLA TEVA 100 ml: hneda sklenena flaSa 100 ml, uzaver (PP alebo PE) s tesniacou
vlozkou (PE), stitok, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova Skatul'ka.

Velkost’ balenia: 25 ml, 100 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii
TevaB.V,,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Holandsko

Vyrobca:
Teva Czech Industries s.r.0.Ostravska 29
747 70 Opava - Komarov


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ceska republika

Dalsie informacie o tomto lieku ziskate u miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



