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1.

4.2.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

PULMORAN

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni 1 nalev. saéek (1,5 g) 100,0 g
Salviae officinalis folium (list Salvéje 1ékarské) 0,225 g 150¢g
Althaeae radix (proskurnikovy koten) 0,225 g 150¢g
Polygoni avic. herba (nat’ rdesna ptaciho) 0,225 g 150¢g
Thymi herba (tymianova nat’) 0,225 ¢ 150¢g
Urticae herba (kopfivova nat’) 0,225 ¢g 150¢g
Foeniculi fructus (fenyklovy plod) 0,150 g 10,0 g
Sambuci nigrae flos (kvét bezu ¢erného) 0,075 g 50¢g
Plantaginis folium (jitrocelovy list) 0,075 g 50¢g
Liquiritiae radix (Iékoticovy koten) 0,075 g 50¢g
LEKOVA FORMA

Lécivy caj.

Popis piipravku:

a) nalevovy sacek, uvniti smes fezanych drog aromatického pachu
b) Smés fezanych a nefezanych drog aromatického pachu

KLINICKE UDAJE

. Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek uzivany jako adjuvans pfi akutnich a chronickych onemocnénich
hornich cest dychacich. Pusobi antisepticky a expektoracné. Nalev je mozno pouzit i ke kloktani nebo
k inhalacim.

Ptipravek mohou uzivat dospé€li a mladistvi od 12 let.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zaloZzeno vyhradné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Déavkovani a zptusob podani

Pokud lékar neur¢i jinak:

a) 1 ndlevovy sacek se prelije Salkem (74 1) vatfici vody a vyluhuje se v pfikryté nadobé 5-10 minut.
Caj se pije teply, 3x denng, mozno piisladit, nejlépe medem. Ke kloktani a inhalacim se
nepfislazuje. Pripravuje se vzdy Cerstvy, bezprostfedné pied pouzitim.
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b) 1 polévkova lzice (5 g) se prelije Salkem (Y4 1) varici vody a po 15 minutach vyluhovani v ptikryté
nadob¢ se scedi, ¢aj se nesmi vafit. Pije se teply 3x denné, mozno pfisladit, nejlépe medem. Ke
kloktani a inhalacim se nepfislazuje. Ptipravuje se vzdy Cerstvy, bezprosttedné pied pouzitim.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost na n¢kterou slozku piipravku.
Nepodavejte détem do 12 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Neni.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Uziti ptipravkil obsahujicich Salviae folium mize ovlivnit uc¢inek 1é¢ivych piipravka pisobicich na
GABA receptory (napf. barbituraty, benzodiazepiny), 1 kdyZz se klinicky nemusi projevit. Proto se
soubézna 1é¢ba témito pripravky nedoporucuje.
Althaeae radix, obsazeny v piipravku, miize prodluzovat absorpci souc¢asné podanych I1ékda.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Pripravek obsahuje Salviae officinalis folium (15 %), jejiz nékteré sloZky jsou potencialné toxické. K
pouziti dalSich slozek ptfipravku v obdobi tc¢hotenstvi a kojeni nejsou k dispozici dostatecné udaje.
Proto se nedoporucuje pouzivani ptipravku Pulmoran béhem téhotenstvi a kojeni.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek obsahuje Salvéj, ktera mize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, jejichz
pozornost je ovlivnéna, nesmi fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
V doporucenych davkach a indikacich nejsou znamy. U precitlivélych osob moznost alergické reakce
na nékterou slozku ptipravku.

4.9. Pfredavkovani
Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum - expektorans, antiseptikum
ATC kéd: V11

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

Ke slozkam ptipravku jsou vSak dostupné tyto informace:

Cajovou smés tvoii 16¢ivé rostliny s obsahem silic (Salviae officinalis folium, Thymi herba, Foeniculi
fructus, Sambuci nigrae flos), slizii (Althaeae radix, Plantaginis folium), saponinti (Liquiritiae radix) a
ttislovin (Salviae officinalis folium, Urticae herba, Polygoni avic. herba). Jmenované latky jsou
hlavnim nositelem tc¢inku. Slizy a saponiny maji expektoracni ucinek, saponiny snizuji povrchové
napéti, zvysSuji permeabilitu bunéénych membran, slizy pisobi protektivné na sliznice a silice, kromé
reflektoricky vyvolané expektorace, plisobi antisepticky a spasmolyticky.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

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

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Neobsahuje pomocné latky.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
a) nalevové sacky: 2 roky
b) fezana cajova smés: 4 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C, v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a
svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
a) sacek z polypropylenové folie, krabicka

b) nalevovy sacek z filtraéniho papiru, krabicka, ptebalova folie z plastické hmoty

c) nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, krabicka, pfebalova folie z plastické
hmoty

d) nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou a piebalem, krabicka, piebalova folie
z plastické hmoty

Velikost baleni
a) 100,0 g (fezana ¢ajova smes)
b, ¢, d) 20 nalevovych sacki po 1,5 g
celkova hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni — 30,0 g

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LEROS s.r.0.
U Narodni galerie 470
156 15 Praha 5 - Zbraslav
Ceska republika
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8. REGISTRACNI CiSLO
Reg.¢&. 94/145/71 -C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
17.3.1971/ 6.6.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
6.6.2012
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