Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: P-0144/03
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2013/00485-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cajova zmes pri prechladnuti

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko obsahuje 375 mg kvetu bazy (Sambuci flos), 375 mg kvetu lipy (7iliae flos),
300 mg listu skorocelu kopijovitého (Plantaginis lanceolatae folium), 225 mg plodu fenikla sladkého
(Foeniculi dulcis fructus), 225 mg korena sladkovky (Liguiritiae radix).

3. LIEKOVA FORMA

Cajovina.

Zaparové vrecka, vo vnutri hrubo rozdrobena homogénna ¢ajova zmes Zltohnedej farby,
charakteristického zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany pri chorobach z prechladnutia, sprevadzanych zvySenou teplotou,
pri zapaloch ustnej dutiny a hornych dychacich ciest, podporuje potenie.

Liek mo6zu uzivat’ deti od 3 rokov, dospievajuci a dospeli.

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

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

1 zéparové vrecko sa zaleje 0,25 1 vriacej vody a necha sa 5 az 10 min lthovat’ v zakrytej nadobe.
Nesmie sa varit. Caj sa pije teply, 3x denne, mozno ho pouzit’ i na kloktanie. Zapar sa pripravuje vzdy
Cerstvy, bezprostredne pred pouzitim.

Di7ka podavania: Neuzivat’ dlhsie ako 1 tyzdef.

Sposob podavania
Na peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na rastliny z ¢el'ade Apiaceae (mrkvovité) (aniz, rasca, zeler, koriander
a kopor) alebo na anetol.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa pocas uzivania tohto lieku priznaky zhorSuji alebo sa objavi dychavi¢nost’, horicka alebo
hnisavy hlien, vyhl'adajte lekara.
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Kvoli obsahu korena sladkovky sa tento liek neodportic¢a pouzivat’ u pacientov s kardiovaskularnymi
ochoreniami (hypertenzia), renalnou insuficienciou, zapalovymi alebo cholestatickymi ochoreniami
pecene a hypokaliémiou.

Pri sibeznom pouzivani liekov pozri Cast’ 4.5.

4.5 Liekové a iné interakcie

Cajovina obsahuje koreti sladkovky (15 %). Nadmerné uZivanie korena sladkovky moze vyvolat
hypokaliémiu, ktora potenciuje ucinok srdcovych glykozidov a dochddza k interakcii

s antiarytmikami. Stbezné uzivanie korenia sladkovky s inymi liekmi indukujiacimi hypokaliémiu, ako
su diuretika, adrenokortikosteroidy alebo stimulujuce laxativa, mézu zhorsit’ elektrolytova
dysbalanciu. Pacienti, ktori uzivaju tieto lieky sa maju pred pouZitim tejto ¢ajoviny poradit’ s lekarom.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Cajovina obsahuje koref sladkovky (15 %), ktory sa nesmie uzivat’ po¢as gravidity a dojéenia.
Cajovina tiez obsahuje plod fenikla sladkého (15 %), ktorého uZivanie sa mé u gravidnych a
dojciacich zien obmedzit’ na minimum kvoli obsahu estragolu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie na fenikel postihujuce kozu alebo dychaci systém. Frekvencia
vyskytu je nezndma (z dostupnych udajov).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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 tradicné 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 16c¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

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

Zaparove vrecko z filtracného papiera, s visackou, papierova Skatulka, polypropylénova folia,
pisomna informéacia pre pouzivatela na Skatul’ke.

Obsah balenia: 20 zaparovych vreciek po 1,5 g (hmotnost’ naplne: 30 g)
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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