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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

HLOHOVY CAJ

¢ajovina

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko obsahuje 1,5 g listu hlohu s kvetom (Crataegi folium cum flore).

3. LIEKOVA FORMA

Cajovina.

Zaparové vreckd, vo vnutri na hrubo rozdrobend rastlinnd droga, syto zelena az zelenohneda,
charakteristického zapachu, sladkej az slabo horkej chuti, trochu zvieravej.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek uzivany na zmiernenie priznakov prechodnych srdcovych tazkosti (napr.
palpitacie, pocit zvySené¢ho tlkotu srdca v dosledku miernej izkosti) po vyluceni zdvazného ochorenia
lekarom.

Pri uzivani je odporacané poradit’ sa s lekarom.

Hlohovy ¢aj je indikovany pre dospelych.

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli:

Jedno zaparové vrecko sa zaleje 150 ml vriacej vody a necha sa 10 minut lahovat’. Nesmie sa varit’. Caj sa

pije teply, 3 — 4-krat denne. Pripravuje sa bezprostredne pred pouzitim.

Pokal’ priznaky ochoreni pri pouZzivani tradi¢ného rastlinného lieku pretrvavaji dlhsie ako 2 tyzdne, je
potrebné poradit’ sa s lekarom.

Sposob podavania
Peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nie je urcené pre deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov.

UZivanie ¢aju sa odporaca konzultovat’ s lekarom.

V pripade, ze symptomy Sa V priebehu pouzivania lieku zhorsia alebo pretrvavaju bez zmeny dlhSie ako
2 tyzdne, alebo v pripade neziaducich w¢inkov alebo inych nezvycajnych reakcii, je nevyhnutna
konzultacia s lekarom. Ak sa objavi dychaviénost, bolest’ v oblasti srdca, bolesti zasahujtice oblast’ §ije,
ramien, dolnej alebo hornej ¢asti brucha a opuchy noh, je nevyhnutné vyhladat’ lekara ihned’.

45 Liekové a iné interakcie

Nie st zndme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

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

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucéinky

V odporuéenych davkach a indikaciach nie su popisané.

HIlasenie 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.

49 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

K lieku su vsak dostupné tieto informacie:

Droga obsahuje flavonoidy prevazne kvercetinovej a apigeninovej skupiny (hyperozid, rutin, vitexin,
atd’.), oligomérne proantokyanidiny (-(-)epikatechin), triterpénové kyseliny (krategolova, ursolovuy,
oleanolovu), organické kyseliny (chlorogénovu, kavova), aminopuriny, xantiny a soli draslika.

2/4


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

Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/04399-Z1B, 2024/04407-Z1B

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

5.3 Predklinické idaje 0 bezpec¢nosti

Nevyzaduje sa pre tradiéné rastlinné lieky podla ¢lanku 16c¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskor$ich predpisov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
Zapar pripraveny podla ndvodu je ureny na okamzité pouzitie.

6.4 Specialne 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, Skatulka.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchAdzanie s lieckom

Ziadne zvlatne 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

94/0335/98-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

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

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2024
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