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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lubovnikovy caj

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko obsahuje 1,5 g viiate 'ubovnika (Hyperici herba).

3. LIEKOVA FORMA
Cajovina.

Zaparove vreckd, vo vnutri zmes hrubo rozdrobenej a komprimovanej drogy.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek na ul'avu pri prechodnom psychickom vycerpani.

Cajovina je uréena pre dospelych.

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

1 zaparove vrecko sa zaleje 0,25 1 vriacej vody a nechd sa 10 minit ldhovat v prikrytej nadobe. Nesmie sa
varit. Caj sa pije teply, 2-krat denne (rano a vecer). Pripravuje sa bezprostredne pred pouzitim.

Dizka podavania

Na dosiahnutie pozadovaného ucinku je potrebné Cajovinu uzivat’ najmenej 10 - 14 dni. Ak sa do 2
tyzdiov od zahdjenia lieCby priznaky nezlepsia alebo sa zhorSuju, poradte sa s lekarom. UZivanie

I'ubovnika nema byt dlhodobé a bez prestavok.
Bez porady s lekarom Cajovinu uzivajte najdlhsie 2 tyzdne.

Pediatricka populacia
Podavanie detom a dospievajicim vo veku do 18 rokov sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pri uzivani Cubovnikového €aju je nutné sa vyvarovat’ intenzivnemu UV Zziareniu.

Neexistuju klinické udaje, ktoré by oddvodnili podavanie 'ubovnika pacientom so zavaznou depresiou
alebo s akutnym atakom zavaznej depresie.

Pediatricka populacia
Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa poddvanie detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov neodporuca.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lubovnik mo6ze ovplyviiovat’ u¢inok niektorych subezne podavanych sedativ, antidepresiv a adaptogénov.
Lubovnik bodkovany indukuje niektoré izoenzymy cytochromu P450, predovsetkym izoenzymy
CYP3A4, CYP2C9, CYP1A2 a transportny P-glykoprotein.

Moze tak dochadzat’ k interakcidm s lie¢ivami, ktoré sa metabolizuju prostrednictvom tychto izoenzymov,
¢o ma za nasledok znizenie hladiny v krvi a naslednym znizenim ich terapeutického ucinku. Interakcie
boli dokazané u indinaviru (zniZenie jeho plazmatickej koncentracie). Nedaju sa vSak vylucit' u
inhibitorov prote4z a reverznej transkriptazy, cyklosporinu, warfarinu, digoxinu, teofylinu, antikonvulziv
(fenytoin, karbamazepin, fenobarbital), peroralnych kontraceptiv. Lubovnik moze tiez interagovat’

s inhibitormi spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) a s antimigrenikami (triptany).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vzhl'adom na nedostatok idajov sa uzivanie poc¢as gravidity a doj¢enia neodporuca.
V sulade so zasadami spravnej lekarskej praxe ma byt’ uzivanie ¢aju konzultované s lekarom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Studie uéinku na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje sa neuskutocnili.
4.8 Neziaduce ucinky

Mozu sa prejavit’ gastrointestinalne poruchy, alergické kozné reakcie, tnava a nepokoj. Frekvencia
vyskytu nie je znama. Najma u I'udi so svetlou pokozkou sa moze vyskytnut’ fotosenzibilizacia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po uzivani suchého extraktu 'ubovnika v davke do 4,5 g/den pocas 2 tyzdiiov a navySe uzivani 15 g
suchého extraktu pred hospitalizaciou bol hlaseny zachvat a pométenost’.

Po masivnom predavkovani sa musi pacient chranit’ pred slne¢nym Ziarenim a inymi zdrojmi UV Ziarenia
po dobu 1 - 2 tyzdniov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

K lieku su v8ak zname tieto informacie:

Droga obsahuje naftodiantroény (hypericin, pseudohypericin a ich biosyntetické prekurzory: protohypericin
a protopseudohypericin), flavonoidy (hyperozid, kvercitrin, izokvercitrin, rutin, kempferol), silicu,
triesloviny katechinového typu a floroglucinovy derivat hyperforin.

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 o bezpeénosti

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

Stadie akiitnej toxicity a $tudie toxicity pri opakovanej davke nepreukazali toxicky u¢inok. Ziadne
znamky mutagenity nemohli byt’ preukazané v d’al§ich in-vitro a in-vivo testovacich systémoch. Testy na
reprodukenu toxicitu preukdzali nejednoznacny vysledok. Testy na karcinogenitu neboli uskutocnené.
Slabé pozitivne vysledky etanolového extraktu v Amesovom teste (Salmonella typhimurium TA 98 a TA
100, s metabolickou aktivitou a bez metabolickej aktivity) by mohli byt pripisované kvercetinu a maji
bezvyznamny vplyv na bezpecnost’ I'udi.

Fototoxicita

Po peroralnom podani davok 1800 mg extraktu 'ubovnika denne po dobu 15 dni sa zvysila citlivost’ voci
UVA ziareniu a minimalna davka potrebna pre pigmentaciu vyznamne klesla. V odporuc¢enych davkach
neboli hlasené priznaky fototoxicity.

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 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte 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, pribalova
informacia 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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