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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

UROLOGICKA CAJOVA ZMES

¢ajovina

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko (1,5 g) obsahuje 450 mg listu brezy (Betulae folium), 450 mg listu medvedice
(Uvae ursi folium), 225 mg vnate mity piepornej (Menthae piperitae herba), 150 mg korena ihlice
(Ononidis radix), 150 mg korena petrzlenu (Petroselini radix), 75 mg viate prietrznika (Herniariae
herba).

3. LIEKOVA FORMA

Cajovina.

Zaparové vrecka s obsahom zmesi rozdrobenych drog zelenej farby, zltkasté ulomky korena ihlice a
korena petrzlenu, tmavo zeleny komprimat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek uzivany ako doplnkova liecba pri akatnych infekénych ochoreniach mocovych
ciest, ktoré sa prejavuji palenim pri moceni a Castym mocenim. Ma antibakterialne u¢inky v moci.
Uvolnuje napatie hladkého svalstva.

Urologicka ¢ajova zmes je indikovana pre dospievajtcich od 12 rokov a dospelych.

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jedno zaparové vrecko sa zaleje 250 ml vriacej vody a necha sa 5 — 10 minat lahovat’ v zakrytej
nadobe. Nesmie sa varit. Caj sa pije teply, nesladeny 3 az 5-krat denne. Caj sa pripravuje
bezprostredne pred pouzitim.

Nesmie sa pouzivat’ dlhsie ako 1 tyzden. Liecbu je mozné opakovat’ najviac 5-krat za rok.

Sposob podavania
Peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieciva, pel’ brezy alebo mentol.
Opuchy spdsobené nedostato¢nou funkciou srdca a obliciek.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Na zabezpecenie zvySenia mnozstva mocu je pocas lieCby potrebny dostato¢ny prijem tekutin.
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Ak sa pocas pouZivania lieku vyskytna tazkosti alebo priznaky ako horucka, dyzuria, ki¢e alebo krv
vV moci, je potrebné vyhl'adat’ lekara alebo kvalifikovany zdravotnicky personal.

Ak dojde po 1 tyzdni k zhorSeniu stavu, je potrebné lieCbu ukoncit’.

Pacienti s gastroezofagovym refluxom nemaju uzivat' lieky/vyzivové doplnky S obsahom mity
piepornej, pretoze mozu zosilnit' tazkosti s pyroézou. Pri zl¢nikovych kamenioch, inych ochoreniach
zlcovych ciest, cholangitide je vhodné zvazit' pomer prinosu a rizika liecby pred zacatim uZzivania
tohto lieku.

45 Liekové a iné interakcie

Nesmie sa podavat’ s liekmi a jedlom znizujucimi pH mocu (napr. kyselina acetylsalicylova, kava).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

UZivanie tohto lieku sa neodporuca pocas tehotenstva a laktacie (pozri ¢asti 4.3 a 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stadie na ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neuskutoénili.

4.8 Neziaduce ucinky

U citlivych osdb sa méze prejavit’ podrazdenie zalidka, ktoré sa prejavi nevol'nost’ou, vracanim alebo
hnackou. Boli hldsené nevolnost’, vracanie a bolesti zaludka. Frekvencia nie je zndma.

Gastroezofagovy reflux sa moze zhorsit' a mozu sa zosilnit’ tazkosti s pyrézou.
Mozu sa tiez objavit’ alergické reakcie (svrbenie, vyrazka, zihl'avka, alergicka rinitida).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku 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 uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Moznost’ podrazdenia zaltidka sa rieSi symptomaticky alebo vysadenim lieku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nevyzaduje sa pre tradicné rastlinné lieky podla ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

Pripravok ma antibakteriadlne ti€inky a uvolnuje napiti hladkého svalstva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje sa pre tradicné rastlinné lieky podla ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Nevyzaduje sa pre tradi¢né rastlinné lieky podl'a ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni

neskorsich predpisov.
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Arbutin, hlavna zlozka listu medvedice (Uvae ursi folium), vykazoval v $tadiach na potkanoch
po subkutdinnom podani davky 400 mg/kg/dent urcitt maternalnu a fetalnu toxicitu. V davkach
100 mg/kg/den sa nespozoroval vplyv na reprodukciu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Zapar pripraveny podla navodu je ureny na okamzité pouzitie.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu, pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

20 zaparovych vreciek po 1,5 g (hmotnost’ naplne 30 g): zaparové vrecko z filtracného papiera
s visaCkou, s PP prebalom, skatul’ka.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Megafyt Pharmas. r. o.

U Elektrarny 516

252 46 Vrané nad Vltavou

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

94/0345/98-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 28. maja 1998
Datum posledného predlzenia registracie: 18.méaja 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2024
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