Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/01553-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1 NAZOV LIEKU

Cardoval

peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje:

0,34 ml tinktury korena valeriany (Valerianae radix) DER (1 : 5), extrakéné rozpustadlo: etanol 70 % (V/V)
0,33 ml tinktary viate srdcovnika oby¢ajného (Leonuri cardiaceae herba) DER (1 : 5), extrakéné
rozpustadlo: etanol 70 % (V/V)

0,33 ml kvapalného extraktu plodu hlohu (Crataegi fructus) DER (1 : 1), extrakéné rozpustadlo: etanol 70 %
(VIV).

Kazdy ml Cardovalu obsahuje 21 kvapiek.

3  LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokové kvapky

Hneda, ¢ira, horkosladka kvapalina s vonou valeriany. Pocas skladovania sa mbze vyzrazat'.
4  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Cardoval je tradi¢ny rastlinny liek na al'avu od priznakov srdcovych t'azkosti nervového povodu, ako st
palpitacie u dospelych, po vyluceni zavaznych ochoreni lekarom.

Cardoval je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

Prvé 3 az 4 dni sa uziva 20 — 30 kvapiek 3- az 4-krat denne, potom sa davka znizi na 15 — 20 kvapiek 2-

alebo 3-krat denne.

Ak symptomy pretrvavaji dlhsie ako 2 tyzdne pocas pouzivania lieku alebo sa zhorsia, je potrebné obratit’ sa
na lekéra.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ Cardovalu sa u deti a dospievajucich nestanovila.

Spdsob podédvania
Peroralne pouzitie.
Liek je potrebné nakvapkat’ do malého mnozstva vody (priblizne 50 ml) a vypit’.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢iva, na iné rastliny z ¢el'adi Valerianaceae, Lamiaceae a Rosaceae.
Precitlivenost’ na etanol.

Gravidita (pozri Cast’ 4.6).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzitie lieku sa neodporaca u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Ak symptomy pretrvavaju dlhSie ako dva tyzdne pocas pouzivania licku alebo sa zhorsia, je potrebné obratit’
sa na lekara.

Cardoval sa ma pouzivat’ opatrne u starSich l'udi, pretoze by mohli byt citlivejsi na jeho G¢inky.

Ak sa objavia symptomy ischemickej choroby srdca alebo obehovej insuficiencie, je potrebné vyhladat’
lekarsku pomoc.

Ak opuchnti ¢lenky alebo nohy, ak sa objavi bolest’ v oblasti srdca, ktora sa moze $irit’ do rik, brucha alebo
oblasti okolo krku, alebo v pripade dychavicnosti (dyspnoe), je potrebné ihned’ sa obratit’ na lekara.

Pacient sa ma ¢o najskor obratit’ na lekara kvoli stanoveniu diagnozy, pricom lie¢ba tymto lickom sa moze
zacat’ az po potvrdeni, Ze stav nie je zavazny.

Tento liek obsahuje 485 mg etanolu v jednom ml, ¢o zodpoveda 61,5 obj.%. MnoZstvo v kazdom ml tohto
lieku zodpoveda menej ako 12 ml piva alebo 5 ml vina. Malé mnoZstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatel'ny vplyv.

45 Liekové a iné interakcie

Tento lieck moze zvysit’ U¢inky inych liekov na zlepSenie kardiovaskularnych funkcii a sedativ. Vyzaduje sa
preto opatrnost’ pri sibeznom uzivani.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Liek je kontraindikovany pocas tehotenstva pre mozny stimula¢ny u¢inok viate srdcovnika oby¢ajného na
maternicu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i lie¢iva prechadzaju do materského mlieka. Bezpe¢nost’ pocas dojéenia sa nestanovila.

Je potrebné rozhodnut’ o ukonceni dojéenia alebo ukonéit/nezacat’ lie¢bu Cardovalom pri¢om treba zobrat’
do tivahy prinos dojcenia pre dieta a prinos lieCby pre Zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii udaje 0 moznom vplyve na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nevykonali sa ziadne $tudie o ovplyvneni schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Liek moze kvoli sedativnemu téinku ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti by

nemali viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie st rozdelené do skupin podl'a frekvencii na zaklade konvencie MedDRA: vel'mi ¢asté (>
1/10), ¢asté (> 1/100 a < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 a < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 a < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduca reakcia
Poruchy nervového systému Nezname sedacia

Poruchy gastrointestinalneho Nezname nevolnost’, ki¢e v bruchu
traktu

Poruchy koze a podkozného Nezname s¢ervenanie koze, zihl'avka,
tkaniva svrbenie, vyrazka

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nenahlasili sa ziadne pripady predavkovania.

Predpokladany vystupiiovany farmakodynamicky uc¢inok. Medzi mozné symptomy predavkovania patria:
hnacka, krvacanie z maternice, podrdzdeny zaltidok, unava, ki¢e v bruchu, tlak na hrudniku, zavraty, triaska
ruk alebo mydriaza. Ak sa vyskytne ktorykol'vek zo symptémov, liecba ma byt podporna a symptomaticka.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

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 idaje o bezpe¢nosti

Nevykonali sa primerané testy reprodukcnej toxicity a karcinogenity.

Cardoval neindukoval ziadne mutagénne G¢inky v teste reverznej bakterialnej mutacie (Amesov test) s alebo
bez metabolickej aktivacie, a preto sa nepovazuje za mutagénny.

6  FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.


https://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte flaSku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Frasku udrziavajte dokladne uzatvorend.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Fraska z tmavého skla (typu IIT) obsahujica 40 ml roztoku s kvapkadlom z polyetylénu s nizkou hustotou a
skrutkovacim uzaverom z polyetylénu s vysokou hustotou. Fl'aska je zabalena do vonkajsej Skatule spolu s
pisomnou informaciou pre pouzivatela.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UAB Valentis, Moléty pl. 11, LT-08409 Vilnius, Litva
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. jul 2021
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