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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cajova zmes pri traviacich tazkostiach

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko (1,5 g) obsahuje 375 mg kvetu rumanceka (Matricariae flos), 375 mg viiate
maéty piepornej (Menthae piperitae herba), 300 mg korena ibisa (Althaeae radix), 300 mg korena
sladkovky (Liguiritiae radix), 150 mg plodu fenikla sladkého (Foeniculi dulcis fructus).

3. LIEKOVA FORMA

Cajovina.

Zaparové vrecka s obsahom hrubo praskovanej homogénnej Cajovej zmesi Zltohnedej farby a
tmavozeleného a Sedohnedého alebo Sedobieleho komprimatu. Zmes ma charakteristicky zapach po
fenikle a rumanceku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradiény rastlinny liek, ktory sa pouziva pri miernych traviacich tazkostiach sprevadzanych
nadivanim a pocitom plnosti.

Liek m6zu uzivat’ deti od 4 rokov, dospievajuci a dospeli.
Tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.
4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Dévkovanie

1 zaparové vrecko sa zaleje 0,25 1 vriacej vody a necha sa 5 minut lahovat’ v zakrytej nadobe. Nesmie
sa varit’. Caj sa pije teply, po daskoch, u dojéiat po lyzickach alebo z detskej fl'ase. Zapar sa pripravuje
bezprostredne pred pouzitim.

Davkovanie a dizka podavania:

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov: 3-krat denne, diZka uZivania je maximélne 2 tyzdne.
Deti vo veku od 4 do 12 rokov: 2 az 3-krat denne; iba na kratkodobé pouzivanie (menej ako 1 tyzden)
pri miernych priznakoch prechodného charakteru.

Pouzitie u deti do 4 rokov je potrebné zvazit na zaklade skusenosti lekara (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania
Na peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na lieCiva, rastliny z ¢elade Asteraceae, mentol, rastliny z celade Apiaceae (napr.
fenikel, aniz, rasca, zeler, koriander a kopor) alebo na anetol.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s gastroezofdgovym refluxom nemaju uzivat’ lieky/vyzivové doplnky s obsahom méty
piepornej, pretoze mozu zosilnit’ tazkosti s pyroézou. Pri ZI¢nikovych kamenioch, inych ochoreniach
zlcovych ciest, cholangitide je vhodné zvazit’ pomer prinosu a rizika liecby pred zacatim uzivania
tohto lieku.

Kvoli obsahu korena sladkovky sa tento liek neodporaca pouzivat’ u pacientov s hypertenziou,
poruchami srdcového rytmu, ochoreniami obli¢iek, poruchami pecene alebo kardiovaskuldrneho
systému, alebo hypokaliémiou. Stibezné uzivanie s diuretikami, srdcovymi glykozidmi,
kortikosteroidmi, stimula¢nymi laxativami alebo inymi liekmi, ktoré mézu zhor$it’ nerovnovahu
elektrolytov, sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Tento liek obsahuje plod fenikla sladkého (10 %). Ked’Ze nie st k dispozicii dostato¢né udaje,
uzivanie tohto lieku u deti vo veku do 4 rokov sa neodporuca. Kvoli obsahu estragolu vo fenikle ma
byt jeho uzivanie u deti, tehotnych a dojciacich Zien obmedzené na minimum. UZivanie u deti vo veku
do 4 rokov je potrebné vzdy konzultovat’ s pediatrom.

4.5. Liekové a iné interakcie

Cajovina obsahuje koreti sladkovky (20 %). Nadmerné uZivanie korefa sladkovky méze vyvolat
hypokaliémiu, ktora potencuje ucinok srdcovych glykozidov a dochadza k interakcii s antiarytmikami.
Stbezné uzivanie koreiia sladkovky s inymi liekmi indukujucimi hypokaliémiu, ako st diuretika,
kortikosteroidy alebo stimulacné laxativa, mozu zhorsit’ nerovnovahu elektrolytov. Pacienti, ktori
uzivaju tieto lieky sa maju pred pouzitim tejto ¢ajoviny poradit’ s lekarom.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Cajovina obsahuje koref sladkovky (20 %), ktory sa neodporic¢a pouzivat’ pocas gravidity a dojéenia.
Cajovina tiez obsahuje plod fenikla sladkého (10 %), ktorého uzivanie u tehotnych a doj¢iacich zien sa
ma obmedzit’ na minimum kvoli obsahu estragolu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stadie na ovplyvnenie schopnosti viest vozidl4 a obsluhovat’ stroje sa neuskutocnili. Ovplyvnenie
schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa nepredpoklada.

4.8 Neziaduce ucinky

Rumancek:

Reakcie z precitlivenosti na rumancek (napr. kontaktna dermatitida) st ve'mi vzacne. Zaznamenali sa
vsak pripady anafylaktického Soku a astma. Skrizené reakcie sa moézu vyskytnut’ aj u l'udi s alergiou
na rastliny z ¢el'ade Asteraceae (astrovité) (napr. Artemisia - palina).

Po kontakte sliznice s kvapalnymi liekmi/vyzivovymi doplnkami s obsahom rumancéeka boli hlasené
reakcie z precitlivenosti vratane tazkej alergickej reakcie (dyspnoe, Quinckeho choroba, vaskularny
kolaps, anafylakticky Sok). Frekvencia nie je znama.

Mita:
Moéze sa zhorsit’ gastroezofagovy reflux a pyrozu. Frekvencia nie je znama.

Fenikel:
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Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie postihujiice pokozku alebo dychaci systém. Frekvencia nie je
zZnama.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziluje 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

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢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

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
Zapar pripraveny podl'a navodu je uréeny na okamzité pouZitie.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v suchu, pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zaparové vrecko z filtracného papiera s visaCkou, papierova skatul’ka, polypropylénova folia, pisomna
informéacia pre pouzivatel’a na Skatul’ke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obsah balenia: 20 zdparovych vreciek po 1,5 g (hmotnost’ naplne: 30 g)
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Megafyt Pharma s. r. o.

U Elektrarny 516

%52 46 Vrané nad Vltavou

Ceska republika
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