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SUHR CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Zenaxal

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg extraktu (ako suchy extrakt) viiate mucenky
(Passiflora incarnata L., herba) (¢o zodpoveda 2 000 mg — 3 000 mg viate mucenky).

Extrakéné ¢inidlo: etanol 70 % V/V.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

Ruzové az tmavoruzové, podlhovasté, filmom obalené tablety 19x9 mm.
Na peroralne pouZzitie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na zmiernenie miernych priznakov psychického stresu, ako sa
nervozita, obavy alebo podrazdenost’ a na podporu spanku.

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

Zenaxal je urceny pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:

- na zmiernenie docasného psychického stresu: 1 az 2 tablety denne.

- na podporu spanku: 1 tableta vecer, pol hodiny pred spanim. V pripade potreby je mozné uzit’ druht
tabletu neskor.

Davka sa moze zvysit’ podla pokynov oSetrujiceho lekara alebo lekarnika (maximalne 3 tablety

denne).

Pediatricka populacia

Pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov sa neodportca (pozri Cast’ 4.4).

DiZka uZivania

Ak priznaky po 2 tyzdnoch liecby pretrvavaji, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie
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Tableta sa zapija vel'kym poharom vody.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov nebolo stanovené z dovodu nedostatku adekvatnych udajov. Ak
sa priznaky pocas uZivania lieku zhorsia, d’al$ie uZivanie je potrebné konzultovat’ s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

45 Liekové a iné interakcie

Stibezné uzivanie so syntetickymi sedativami (ako st benzodiazepiny) sa neodporica. Aby sa predislo
akymkol'vek lieckovym interakciam, pacienti maju svojho lekara alebo lekarnika informovat’

0 akejkol'vek d’alSej liecbe, ktort uzivaju pocas uzivania Zenaxalu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o uzivani Zenaxalu u tehotnych zien. Jedna §tidia na zvieratach

preukazala reprodukénti toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Vzhl'adom na nedostatok dostato¢nych udajov sa
uzivanie Zenaxalu pocas tehotenstva neodporuca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa lieciva alebo ich metabolity vyluc¢uja do 'udského mlieka. Riziko u
novorodencov/dojciat nemoze byt vylucené. Vzhl'adom na nedostatok tidajov o bezpecnosti sa
uZzivanie Zenaxalu pocas doj¢enia neodporuca.

Fertilita
Udaje o vplyve na fertilitu nie su k dispozicii.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zenaxal moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. V takom pripade pacienti
nemaju viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Nie st znadme.

Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania.


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

Zenaxal je tradi¢ny rastlinny liek.

Neboli vykonané Ziadne farmakodynamické Studie.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ziadne farmakokinetické $tudie neboli vykonané.
5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Extrakt viiate mucenky a izolované zloZky preukazali nizku toxicitu u hlodavcov pocas akttnych
testov a testov na toxicitu po opakovanom peroralnom podavani.

Stadia genotoxicity in vitro vykonana s vodnoalkoholovym extraktom mudenky, ktory Zenaxal
obsahuje, neodhalila ziadnu mutagénnu aktivitu (Amesov test).

Stadie karcinogenity neboli vykonané.

Jedna $tudia preukazala, ze expozicia viiate mucenky pocas gravidity a doj¢enia narusila kopulacné
spravanie samcov potkanov. Klinicky vyznam pre l'udi nie je znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

maltodextrin

celuloza, mikrokrystalicka

Skrob, predzelatinovany (kukuri¢ny skrob)
oxid kremicity, koloidny, hydratovany
stearat hore¢naty

Obal tablety:

Vnutorna potahova vrstva:

hypromeldza (15 mPas/3 mPas),
polydextréza (E1200)

uhli¢itan vapenaty

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom

Vrchna potahova vrstva:
polyvinylalkohol

uhli¢itan vépenaty
makrogol 3350

mastenec

kyselina karminova (E120)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

36 mesiacov
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/LDPE/PVDCI/AI blistre balené v skatul’ke so 14, 28, 56, 98 alebo 100x1 filmom obalenych
tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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