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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Nervova ¢ajova zmes

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zéparové vrecko (1,5 g) obsahuje 450 mg korena valeridny (Valerianae radix), 450 mg vnate
medovky (Melissae herba), 450 mg viate méty piepornej (Menthae piperitae herba), 150 mg plodu
fenikla sladkého (Foeniculi dulcis fructus).

3. LIEKOVA FORMA

Cajovina.

Zaparové vrecka s obsahom zmesi rozdrobenych drog hnedozelenej farby a tmavozeleného komprimatu.
Zmes ma charakteristicky zapach po valeriane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany pri stavoch celkového nepokoja a predrazdenosti, pri nervovo
podmienenych l'ahsich poruchach zaspavania a spanku, funkénych poruchach travenia nervového pdvodu.

Liek m6zu uzivat’ dospievajici od 12 rokov a dospeli.

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

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

1 zaparové vrecko sa zaleje 0,25 [ vriacej vody a necha sa 5 minat lahovat’ v zakrytej nadobe. Nesmie sa
varit. Caj sa pije teply 3-krat denne. Pri poruchéch spanku a zaspavania sa pouziju 2 nalevové vreckd na

1 8alku Caju pred spanim. Caj sa pripravuje bezprostredne pred pouzitim.

Spbsob podavania
Na peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, silicu méaty piepornej alebo mentol, na rastliny z ¢el'ade Apiaceae (mrkvovité)
(napr. aniz, rasca, zeler, koriander, kdpor) alebo na anetol.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa priznaky zhorsia pocas pouZzivania Nervovej ¢ajovej zmesi, je potrebné vyhl'adat’ lekara alebo
kvalifikovany zdravotnicky personal.

Pouzitie u deti do 12 rokov sa neodporuca vzhl'adom k nedostatku tidajov.
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Pacienti s gastroezofagovym refluxom sa maju vyvarovat’ uzivaniu pripravkov s obsahom méty piepornej,
pretoze mozu zosilnit’ tazkosti s pyrozou. Pri zZI¢nikovych kamenoch alebo inych ochoreniach zlcovych
ciest je vhodné zvazit’ pomer prinosu a rizika lie¢by pred zacatim uZzivania tohto lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpecnost’ pocas gravidity a dojCenia nebola stanovena. Vzhl'adom k nedostatku relevantnych tidajov sa
pouzitie pocas gravidity a doj¢enia neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nervova ¢ajova zmes moze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. I v doporu¢enom
davkovani moze mierne zniZovat’ pozornost’ pri riadeni motorovych vozidiel, obsluhe strojov, praci vo
vyskach a pod.

4.8 Neziaduce ucinky

Po wuziti liecku s obsahom korena valeriany (Valerianae radix) sa moézu vyskytnit gastrointestinalne
priznaky (napr. nevol'nost, abdominalne kice). Frekvencia vyskytu nie je znama.

Mozu sa vyskytnut' alergické reakcie na fenikel, ktoré postihuju kozu a dychaci systém. Frekvencia
vyskytu nie je znama. M&zu sa zhorSit’ tazkosti s gastroezofagealnym refluxom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje 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

Koren valeriany (Valerianae radix) v davke priblizne 20 g spdsobil priznaky ako tinava, abdominalne
krce, tlak na hrudniku, zavrat, tras rik a mydriaza, ktoré do 24 hodin vymizli. Ak sa vyskytnu priznaky,
liecba ma byt podporna.

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 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické udaje vztahujici sa k bezpe¢nosti pripravku


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

Zapar pripraveny podl'a ndvodu je ur€eny 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 filtratného papiera, s visackou, papierova skatulka, polypropylénova folia, pisomna
informacia pre pouZzivatel'a na skatul’ke.

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

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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

U Elektrarny 516

%52 46 Vrané nad Vltavou

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

94/0346/98-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. maj 1998
Datum posledného predlzenia registracie:
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