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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cystipret
obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 obalena tableta obsahuje:

36 mg Centaurium erythraea Rafn s.1., herba (viiat’ zemezI¢e)
36 mg Levisticum officinale W.D.J.Koch, radix (koren ligurceka)
36 mg Rosmarinus officinalis L., folium (list rozmarinu)

Pomocné latky so znamym ucinkom
glukdza priblizne do 1 mg
laktéza 85,5 mg

sachardza 120,86 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta

Obalené tablety su oranzové, okruhle, bikonvexné s hladkym povrchom. Priemer obalene;j tablety je
10,2 — 10,6 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Cystipret je rastlinny liek uzivany na symptomaticka lie¢bu akttnych nekomplikovanych zépalovych
ochoreni dolnych mocovych ciest vratane infekcii (s miernymi tazkost'ami s mo¢enim ako su dyziria,
nutkanie na mocenie alebo polakiziria).

Tento liek je indikovany dospelym zenam od 18 rokov.

Tento liek mo6zu uzivat’ dospievajuce Zeny starSie ako 12 rokov v pripade, Ze lekar vyluci zavazné stavy.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospelé Zeny starsie ako 18 rokov:
1 tableta 3-krat denne.

Dospievajuce zeny starsie ako 12 rokov:
1 tableta 3-krat denne v pripade, Ze lekar vyluci zdvazné stavy (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia:
Pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov sa neodpori¢a vzhl'adom na nedostatok tidajov (pozri Cast’ 4.4).
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Porucha funkcie obliciek a/alebo pecene:
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o odporicani osobitného davkovania v pripade poruchy funkcie
obli¢iek/pecene.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Obalena tableta sa ma prehltntit’ nerozhryznuta a najlepsie je ju zapit trochou tekutiny (napr. pohdrom
vody).

Potrebny je dostatocny prijem tekutin.

Dizka liegby

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 3 dni, je potrebné poradit’ sa s lekarom. Liek sa v
samoliecbe nema uzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, iné mrkvovité rastliny (¢el'ad’ mrkvovité, napr. aniz, fenikel), anetol (zlozka
silic) alebo na ktorukoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pepticky vred.

Liecba sa nesmie vykonavat’ v pripade opuchu v désledku poruchy funkcie srdca alebo obli¢iek
a/alebo ak lekar odporucil zniZzeny prijem tekutin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pacientovi sa odportca, aby v pripade horucky, bolesti v dolnej ¢asti brucha, ki¢ov, krvi alebo hnisu v
moci, poruchy mocenia a akiitneho zadrziavania mocu okamzite vyhladal lekara.

Potrebny je dostatocny prijem tekutin.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov sa neodporti¢a vzhl'adom na nedostatok tidajov.

Udaje o bezpec¢nosti nenaznacuju riziko pre bezpecné pouzitie u dospievajucich zien starSich ako 12
rokov. Tento liek mézu uzivat’ dospievajlce Zeny starSie ako 12 rokov v pripade, Ze lekar vyluci
zavazné stavy.

Tento liek obsahuje laktozu, glukozu a sacharézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktozy/galaktozy, glukdzo-galaktdozovej malabsorpcie, deficitu sachardzy a izomaltazy
alebo celkovym deficitom laktdzy nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.
Nie st zname ziadne interakcie s inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu Cystipretu.

Dostupné §tadie na zvieratach nepoukazuju na reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

O uZzivani Cystipretu pocas gravidity je mozné uvazovat,, iba ak to povazuje za potrebné oSetrujlici
lekar.

Dojcenie
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Nie je zname, i sa Cystipret alebo jeho lie¢iva/metabolity vylucuju do I'udského mlieka. Riziko u
novorodencov/dojciat nemodze byt vylicené. Cystipret sa nema uzivat’ poc¢as dojCenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tidaje o vplyvoch na I'udska plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestindlneho traktu (napr. nevol'nost’, abdominalne problémy, hnacka) boli
pozorované ¢asto (> 1/100 az < 1/10).

Alergické reakcie su mozné. Ich frekvencia je neznama (nie je mozné odhadntt’ z dostupnych tdajov).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, iné urologika
ATC kod: G04BX

Klinické $tadie naznacujt, e Cystipret vedie k zniZeniu symptomov spojenych s cystitidou. Stadia
ukazala, ze liecba akutnych nekomplikovanych infekcii dolnych mocovych ciest u zien s Cystipretom
nebola menej ucinna ako liecba antibiotikami, pokial’ ide o d’alSie dodato¢né uzivanie antibiotik na
lieCbu v tejto indikacii.

V pokusoch in vitro redukoval Cystipret fyziologicky relevantné reaktivne formy dusika a kyslika a
inhiboval produkciu cytokinov, prostaglandinu E2 a leukotriénov. Protizapalové ucinky boli tiez
preukazané na v§eobecnom modeli zapalu u potkanov.

Cystipret ma spazmolyticky Gc¢inok na svalstvo mocového mechura I'udi a potkanov a znizuje bolest’ a
normalizuje kapacitu mocového mechtra a frekvenciu mocenia pri experimentalnej cystitide.

V pokusoch s 'udskymi uroepitelovymi bunkami bola pozorovana inhibicia bakterialnej adhézie.
Jednotlivé zlozky v Cystiprete st opisané ako latky s antibakteridlnym a diuretickym t¢inkom, pri€om
posledny uvedeny ucinok pomaha vyplavit’ baktérie z mocového traktu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nie su k dispozicii ziadne farmakokinetické udaje.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Amesov test nebol vykonany. Neboli pozorované Ziadne mutagénne U¢inky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovej davke a po opakovanom podéavani, genotoxicity, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi. Ziadne $tadie karcinogénneho potencialu sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
monohydrat laktozy

stearat horecnaty (E470b)
kukuriény Skrob

povidon K 25

oxid kremicity, koloidny bezvody

Obal:

uhli¢itan vapenaty
panensky ricinovy olej
Cerveny oxid zelezity (IIT) (E172)
kukuri¢ny skrob

dextrin

glukdza, roztok, suché latka
montanglykolovy vosk
povidon K 30

sachar6za

Selak (bieleny, bezvoskovy)
riboflavin (E101)

mastenec (E553b)

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenia z PVC/PVDC/hlinika v Skatulke.
Balenie s obsahom 30 obalenych tabliet

Balenie s obsahom 60 obalenych tabliet

Balenie s obsahom 90 obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne upozornenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.
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Bionorica SE

Kerschensteinerstrafie 11-15

92318 Neumarkt

Nemecko

Telefon: +49(0)9181/231-90

Fax: +49(0)9181/231-265

Email: info@bionorica.de
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