sp.zn.sukls289640/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
CHAMOMILLA TEVA
Peroralni, oralni a kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

100g roztoku obsahuje:

- Matricariae extractum fluidum (1 : 1), extrahovano smési ethanol 96% (V/V), voda a roztok amoniaku
10% (m/m) (50 : 47,5 : 2.5 obj.) 68,68g

Pomocné latky: ethanol 96% (V/V)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni, oralni a kozni roztok

Popis ptipravku:
Ciry, nahnédly roztok silné hefmankové ving, nahotklé chuti. Casem se miize vytvofit jemna
roztfepatelna usazenina, jez neni ucinnosti pfipravku na zavadu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Tradiéni rostlinny 1é¢ivy pripravek

Vnitini uziti: ve formé Caje

Gastrointestinalni potize: mimé Zalude¢ni a stfevni obtize provdzené pocitem plnosti, nevolnosti,
nadymanim, kfe¢emi v travicim traktu.

Vnéjsi uziti: ve formé oplachy, obkladu, kloktadla
Zangty sliznic a ktize: stomatitida, gingivitida, akutni faryngitida, hemoroidy, ekzémy v okoli konec¢niku,
svédiva kozni onemocnéni a k podpote hojeni ran.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od 4 let.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zalozeno vyluéné na zkusenosti z dlouhodobého pouziti.
4.2. Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Vnitini uziti:

Dospéli: 1/2-1 1zi¢ka (= 2,5 — 5 ml) ptipravku se prida do $alku (200 ml) teplé vody. Jeden $alek takto

pripraveného Caje se pije 3-4krat denné mezi jidly.

Pediatricka populace
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Déti od 4 let: 1/2 1zicky (= 2,5 ml) piipravku se pfidd do 100 ml teplé vody. Takto nafedény roztok se
podava v mnozstvi podle hmotnosti ditéte 3-4krat denn€ mezi jidly. Vek ditéte je pouze orientacni.

Hmotnost (kg) | Jedna dévka - mnoZzstvi Jedna davka - Pocet davek na den
(ve€k ditéte) nafedéného mnozstvi nafedéného
roztoku (ml) roztoku (polévkové
1zice)
16-20 kg 53 3,5 3-4
(4-5 let)
21-26 kg 70 4,5 3-4
(6-7 let)
27-31 kg 90 6 3-4
(8-9 let)
32-37 kg 107 7 3-4
(10-11 Iet)
38 kg a vice 127 8,5 34
(od 12 let)
Vnéjsi uziti:

K obkladtiim, oplachtim a ke kloktani se pouziva 1,5 az 3% vodny roztok piipravku.

Kloktadlo:
Do sklenky vlazné vody se ptida 1/2 1zicky (= 2,5 ml) pripravku a takto nafedény roztok se klokta 3-Skrat
denné po dobu 30 sekund.

Oplachy a obklady:

K obkladiim na rany a k oplachtim se musi pouzivat pievaiend voda (voda z vodovodu pfevarena nejméné
po dobu 2 min). Do 1 litru vlazné pievatené vody se pridaji 1 — 2 1zice (= 15 — 30 ml) ptipravku a v takto
pfipraveném roztoku se omyvaji postizend mista. Obklady se ptikladdaji po 6 hodinach a nechavaji se
pusobit 30 minut.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na hefmanek nebo jiné rostliny z Celedi Asteraceae (napt. pelynék ¢ernobyl).
Hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Epilepsie.

D¢éti mladsi 4 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pripravek obsahuje az 53% obj. ethanolu. Jedna 1zi¢ka (= 5 ml) obsahuje do 2,0909 g ethanolu. Toto
mnozstvi odpovida 53 ml piva (5% obj. etanolu) nebo 22,8 ml vina (12% obj. etanolu).

Kwviili obsahu ethanolu je ptipravek skodlivy pro alkoholiky. Déle je nutno vzit tuto skute¢nost v ivahu
u te¢hotnych nebo kojicich zen, déti a dalSich vysoce rizikovych skupin jako jsou pacienti s jaternim
onemocnénim, mozkovym onemocnénim nebo poranénim mozku.

Casta aplikace jako kloktadlo, obklad nebo oplach miize sliznici a pokozku drazdit a vysusovat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
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Pfi vnitinim uZziti mize ptipravek zvySovat ¢inek sedativ, antiagregancii a warfarinu. SniZuje absorpci
Zeleza z potravy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek neni v t€hotenstvi ani v obdobi kojeni kontraindikovén, avSak kvili obsahu ethanolu je nutné
zvazit, zda terapeuticky ucinek prevazuje nad potencialnim rizikem, a v ptipadé¢ zahajeni 1écby se
vyvarovat nadmérnému peroralnimu uZiti tohoto pfipravku.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pipravek Chamomilla Teva mlize snizit pozornost pfi fizeni motorovych vozidel, obsluze stroji nebo pfi
pracich, které vyzaduji zvysenou pozornost. Tento efekt je nejsilngj$i pal hodiny po uziti pfipravku.

4.8. Nezadouci ucinky
Ptipravek je obvykle dobie sndsen. Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky:

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):

Poruchy imunitniho systému
- zavazné alergické reakce po vnitinim podani (anafylakticky Sok, astma, edém obliCeje a urticaria)

Poruchy kiize a podkozni tkané
- kontaktni dermatitida (pruritus, erytém a edém kize, vysev drobnych pupinkt a puchytkd a nékdy
i mokvani) po zevni aplikaci. U pacientti s alergii na rostliny ¢eledi Asteracae (napf. pelynék
cernobyl) mohou nastat zktizené reakce z precitlivélosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani
Ptipady predavkovani timto pripravkem nebyly dosud zaznamenany.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivo¢i$né produkty.
Dermatologikum, otorinolaryngologikum, digestivum, stomatologikum.
ATCkod: V11

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

K ptipravku jsou vsak k dispozici tyto informace:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mechanismus G¢inku: Chamomilla Teva je tekuty extrakt hefmanku pravého, ktery pii vnitinim podani
ma mirny spazmolyticky ucinek na gastrointestinalni trakt. Pfipravek rovnéz plsobi proti plynatosti

~~~~~

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Ethanol 96% (V/V), roztok amoniaku 10% (m/m) (soucast extraktu), ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility
Fyzikalni ani chemické inkompatibility nejsou dosud znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni 3 mésice.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v pivodnim vnitfnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Slaby zakal nebo usazenina neni na zavadu u¢innosti piipravku.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla opatfend Sroubovacim samotésnicim HDPE uzavérem a etiketou, krabicka.

Velikost baleni: 25 ml, 100 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO
94/260/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. 5. 1969

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 26. 2. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

20.11. 2019
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