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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CHAMOMILLA TEVA
dermalny/oralny/peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g roztoku obsahuje:

kvapalny extrakt rumanceka (DER 1:1),

extrakéné Cinidla: etanol 96 % (V/V), voda a roztok amoniaku 26 % (m/m) (50:49,55:0,45 obj.)
68,68 g.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Tento liek obsahuje 53 obj % alkoholu, t.j. az do 2090,9 mg na davku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny roztok, oralny roztok, peroralny roztok.
Cira, hnedozelena tekutina silnej rumancekovej vone, horkastej chuti. Casom sa méze vytvorit’ jemna
roztrepateI'na usadenina, ktora nemeni 0¢inok lieku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ako kloktadlo pri zapaloch Vv ustnej dutine a hltane (liek nie je vhodny pri chronickych faryngitidach),

ako nalev pri ¢revnych zapaloch, na obklady a kupele pri akitnom mokvajucom ekzéme, pri svrbivych
koznych ochoreniach, ekzémoch v okoli kone¢nika, na podporu hojenia ran, vnatorne pri zalido¢nych
a ¢revnych t'azkostiach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

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’ pdsobit’ 30 minft.

Priprava ¢aju:
1/2 — 1 lyzi¢ku (2,5 — 5 ml) lieku pridat’ do $alky (0,2 1) teplej vody. Vypit’ 3- az 4-krat denne 1 Salku

¢aju medzi hlavnymi jedlami.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na rumancek alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, pripadne
rastliny z ¢el'ade astrovitych (napr. palina obyc¢ajna).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie nie su dosial’ zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek sa nema pouzivat' v gravidite ani pocas doj¢enia pre vysoky obsah etanolu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce tucinky

Liek sa zvycCajne dobre znasa. Mo6zu sa vyskytnat’ hypersenzitivne reakcie na rumancek (napr.
kontaktna dermatitida), ale st ve'mi zriedkavé (< 1/10 000). Bolo publikovanych i niekol’ko pripadov
anafylaktického Soku a astmy. U pacientov s alergiou na rastliny ¢el'ade Asteraceae (napr. palina
oby¢ajna) mozu nastat’ skrizené reakcie z precitlivenosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania tymto liekom neboli dosial’ zaznamenané.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vSetky ostatné lie€iva, iné lieCiva
ATC kod: VO3AX

Mechanizmus u¢inku

CHAMOMILLA TEVA je kvapalny extrakt rumanceka, ktory pri vnutornom podani ma mierny
spazmolyticky G¢inok na gastrointestinalny trakt. Liek taktiez pdsobi proti plynatosti a podporuje
potenie. Pri vonkajSom podani mé G¢inok protizapalovy, antimikrobialny a vazokonstrikény.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Udaje relevantné k tomuto odseku nie su k dispozicii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Bezpecnost lieku je overena dlhoro¢nym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 %

roztok amoniaku 26 % (stc¢ast’ extraktu)

cCistena voda

6.2 Inkompatibility

Fyzikalne ani chemické inkompatibility nie st doposial’ zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vniitornom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

CHAMOMILLA TEVA 25 ml: hneda sklenena flasa 25 ml, samotesniaci uzaver (PE), §titok, pisomna
informacia pre pouzivatel’a, papierova Skatul’ka.

CHAMOMILLA TEVA 100 ml: hned4 sklenena flasa 100 ml, uzaver (PP alebo PE) s tesniacou
vlozkou (PE), stitok, pisomna informdcia pre pouZzivatel'a, papierova skatulka.

Velkost balenia: 25 ml, 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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