Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: P-0142/03
Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2013/00485-ZME

Tento liek nema samostatnti pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. Uvedené informacie s vyobrazené na oznaceni obalu.
Specifické informacie pre oznacenie obalu — vid’ koniec pisomnej informacie pre pouzivatela.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a na vonkajSom obale

Hlohovy ¢aj
¢ajovina

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar, alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika,
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hlohovy &aj a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Hlohovy ¢aj
Ako uzivat’ Hlohovy ¢aj

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Hlohovy ¢aj

Obsah balenia a d’alie informacie

AR S e

1. Co je Hlohovy ¢aj a na &o sa pouZiva

Hlohovy ¢aj obsahujuci liecivo list hlohu s kvetom je tradi¢ny rastlinny liek uzivany na zmiernenie
priznakov prechodnych srdcovych tazkosti (napr. buSenie srdca, pocit zvySeného tlkotu srdca
v dosledku miernej uzkosti) po vyluceni zavazného ochorenia lekarom.

Pri uzivani sa porad’te s lekarom.

Liek je urceny iba dospelym.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hlohovy &aj

Neuzivajte Hlohovy ¢aj
- ak ste alergicky na list hlohu s kvetom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat’ Hlohovy c€aj, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

V pripade, Ze sa priznaky v priebehu pouzivania licku zhorsia alebo pretrvavaji bez zmeny dlhsie ako
2 tyzdne, alebo v pripade vedl'aj$ich ucinkov, alebo inych nezvyc€ajnych reakcii, je nevyhnutna
konzultacia s lekdrom. Ak sa objavi dychavicnost’, bolest’ v oblasti srdca, bolesti zasahujtice oblast’
Sije, ramien, dolnej alebo hornej ¢asti brucha a opuchy noh, je nevyhnutné vyhl'adat’ lekara ihned’.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urCeny pre deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.
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Iné lieky a Hlohovy caj

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zndme vzajomné posobenie s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vzhl'adom k nedostatku idajov sa pouzivanie v tehotenstve a po€as dojcenia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Hlohovy c¢aj

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podavania:
1 zaparové vrecko zalejte 150 ml vriacej vody a nechajte 10 minut lahovat’. Nesmie sa varit'. Zapar

pite teply, 3 — 4-krat denne. Zapar pripravujte bezprostredne pred pouzitim.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodportca.

V pripade, Ze priznaky ochorenia pretrvavaji bez zmeny dlhsie ako 2 tyzdne, porad’te sa s lekarom.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Doposial’ nie st zname ziadne vedl'ajsie ucinky. Pri vyskyte akychkol'vek vedlajsich ucinkov
prestaiite ¢aj uzivat’ a porad’te sa s lekarom.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Hlohovy ¢aj
Uchovavajte v suchu, pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hlohovy &aj obsahuje
Liecivo je list hlohu s kvetom. Jedno zaparové vrecko obsahuje 1,5 g listu hlohu s kvetom (Crataegi
folium cum flore).

Ako vyzera Hlohovy ¢aj a obsah balenia

Cajovina.

Zaparove vreckd, vo vnutri na hrubo rozdrobena rastlinna droga, syto zelena az zelenohneda,
charakteristického zapachu, sladkej aZ slabo horkej chuti, trochu zvierave;.

Zaparové vrecka z filtracného papiera s visackou, papierova skatul’ka, polypropylénova folia, pisomna
informadcia pre pouzivatela na skatul'ke.

Velkost balenia: 20 zaparovych vreciek po 1,5 g (hmotnost’ naplne 30 g).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Megafyt Pharma s.r.0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.

Liek nie je viazany na lekarsky predpis.
Registracné ¢islo: 94/0335/98-S
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