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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

ALVISAN NEO

¢ajovina

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Lie€iva: A.zaparové vrecko B.rezana €ajovina
Visci albi herba (imelova viiat) 0,600g 40,0g
Hyperici herba (flubovnikova vnat) 0,300g 20,0g
Crataegi folium c.flore (hlohovy list s kvetom) 0,247¢g 16,59
Crataegi fructus (hlohovy plod) 0,150g 10,09
Equiseti herba (praslickova vnat) 0,113g 7,59
Melissae herba (medovkova vriat) 0,030g 2,0g
Menthae pip.herba (viiat maty piepornej) 0,030g 2,0g
Chamomillae flos (rumandéekovy kvet) 0,030g 2,0g
1,59 100,0 g

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Cajovina/spc

A. zaparové vrecka
B. rezana cajovina

4. KLINICKE UDAJE

4.1.Terapeutické indikacie
Pri presklerotickych stavoch a ako doplnkova lieCba lahSich foriem hypertenznej choroby. Znizuje krvny tlak
a pOsobi sedativne. Pripravok je vhodny najma pre osoby vysSieho veku.

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

A. Zaparové vrecka

Vrecko sa zaleje $alkou ( 1/41 ) vriacej vody a vyluhuje v prikrytej nadobe 15 minut. Caj sa nesmie varit. Pije
sa rano a vecer. Pripravuje sa vzdy Cerstvy, bezprostredne pred pouZitim.

B. Rezana ¢ajovina

Polievkova lyZica ( 5g ) €ajoviny sa zaleje Salkou ( 1/41 ) vriacej vody a po 15 minutach vyluhovania v
prikrytej nadobe sa scedi. Caj sa nesmie varit. Pije sa rano a veder. Pripravuje sa vzdy &erstvy,
bezprostredne pred pouzitim.

4.3. Kontraindikacie
Precitlivenost na niektoru zlozku pripravku.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vzhladom na mozZnost vzniku interakcii sa odporuca prerusit lie€bu pripravkami obsahujucimi flubovnik

u pacientov, ktori sa lie€ia cyklosporinom, inhibitormi protedz, inhibitormi spatného vychytavania serotoninu
( SSRI), triptanami, teofylinom, digoxinom, antikonvulzivami, warfarinom a oralnymi kontraceptivami..

4.5. Liekové a iné interakcie
Pripravok obsahuje fubovnikovu viat (Hyperici herba 20%), u ktorej sa preukazala indukcia izoenzymov
cytochréomu P 450, predovSetkym CYP3A4, CY/2C9, CYP1A2 a transportny P- glykoprotein.

Klinicky najvyznamnejsie interakcie lubovnika:
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Liecivo

Interakcia

Inhibitory proteaz:

Indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir,
efavirenz, nevirapin

Znizenie ich koncentracie v krvi a moznost straty
supresie HIV

Warfarin ZnizZenie antikolagulaénej aktivity a nutnost
podavania zvySenej davky warfarinu
Cyklosporin Znizenie hladiny v krvi s rizikom rejekcie

transplantatu

Oralne kontraceptiva

ZniZena hladina v krvi a riziko neziaducej gravidity
a krvacanie z vysadenia

Antikonvulziva:

Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin

ZniZenie hladiny s rizikom vzniku z&chvatov

Digoxin ZniZenie hladiny digoxinu a strata kontroly
srdcového rytmu nebo srdcové zlyhanie

Teofylin Znizenie hladiny a strata kontroly srdcovej astmy
a CHOPN

Triptany: ZvysSenie serotoninergného efektu so zvySenou

Sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan,
eletriptan

incidenciou neziaducich uc¢inkov

SSRI:

Citalopram, fluoxetin, fluvoxamid, paroxetin,
sertralin, escitalopram

Zvysenie serotoninergného efektu so zvySenou
incidenciou neziaducich u&inkov

4.6. Gravidita a laktacia

Pri odporu€anom davkovani a indikaciach mézu uzivat’ aj gravidné a dojCiace zeny.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

MézZe dojst k nepriaznivému ovplyvneniu &innosti, ktora vyZaduje zvySenu pozornost, koordinaciu pohybov
a rychle rozhodovanie (riadenie vozidiel, obsluha strojov a vySkové prace). Tato ¢innost sa mbze vykonavat

len so suhlasom lekara alebo najskér 4 hodiny po uziti zaparu.

4.8. Neziaduce ucinky

Pri odporu¢anom davkovani a indikaciach nie su zname.
U osbéb precitlivenych na niektoru zlozku pripravku méze déjst k alergickej reakcii. Vzhladom na obsah
drogy Hyperici herba existuje moZnost fotosenzibilizacie.

4.9. Predavkovanie
Nie su zname pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1.Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina:

Fytofarmakum - antihypertenzivum, antisklerotikum a sedativum

ATC kod: VO3AX

Mechanizmus dcéinku: Zmes rastlinnych drog s uc€inkom antihypertenzivnym (Visci albi herba, Crataegi
folium, flos et fructus) a sedativnym (Visci albi herba, Crataegi folium, flos et fructus, Hyperici herba). Mierne

diureticky u¢inok méa Equiseti herba.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vzhladom na réznorodost obsahu, zloZenia a U¢inku jednotlivych zlozZiek nie je doteraz znama.
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5.3. Predklinické udaje o bezpeénosti

Pre v3etky zlozky ¢€ajoviny suU vypracované pozitivne monografie i komisie E (fytofarmaka) Spolkového
zdravotného uradu SRN (BGA). Rizika toxicity, kancerogenity a genotoxicity nie su doteraz preukdzané. Pri
odporu¢anom davkovani a spdsobe podavania je uzivanie bezpecné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Neobsahuje pomocné latky

6.2. Inkompatibility
Na priame uzitie, neuvadzaju sa.

6.3. Cas pouzitelnosti
A. zaparové vrecka: 3 roky
B. rezand Cajovina: 4 roky

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte na suchom a tmavom mieste pri teplote do 25°C, oddelene od pachnucich latok

6.5. Druh obalu a obsah balenia
A. zaparové vrecka:
vnutorny obal: a) vrecko z filtracného papiera
b) vrecko z filtraéného papiera opatrené visackou
¢) vrecko z filtratného papiera opatrené visatkou a papierovym prebalom
vonkajsi obal: papierova Skatula prebalena féliou z plastickej hmoty, pisomna informacia pre pouzivatelov
na obale.
vel'kost’ balenia: a) 20 x 1,5g celkova hmotnost obsahu 30,0 g
B. rezana €ajovina:
vnutorny obal: vrecko z plastickej félie
vonkajsi obal: papierovej Skatula, pisomna informacia pre pouzivatelov na obale.
velkost’ balenia 100 g

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII .
LEROS s.r.o., U Narodni galerie 470, 156 15 Praha 5-Zbraslav, Ceska republika

8. REGISTRACNE CisLO
94/615/69-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
10. DATUM REVIZIE TEXTU:

07/2025



