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Priloha ¢. 3 ke sdéleni sp.zn.sukls29145/2012
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Salvéjova nat’

SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
Salviae herba 30,0 g

LEKOVA FORMA
Lé&Givy Gaj.

Popis ptipravku: papirovy sacek, uvniti ususSend Salvéjova nat’ fezana

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy ptipravek uzivany vmitiné: pti mirnych travicich potizich, paleni zahy a
nadymani; omezuje nadmérné vymeSovani potu.

Zevne: pti zanétech ustni dutiny, ke kloktani a k desinfekci dutiny tstni.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1éCivého pfipravku je zalozeno vyluéné€ na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpusob podani

vnitiné: pri zazivacich obtiZich: 1 €ajova 1zicka drogy se pielije 0,25 1 vrouci vody a neché se 15
min vyluhovat v zakryté nadobg, pak se scedi. Nesmi se vaiit. Caj se pije teply 3x denng.
Nalev se pripravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouZzitim.
k omezeni nadmérného poceni: 1 polévkova lzice se prelije 0,25 1 vrouci vody a necha se
15 min vyluhovat v zakryté nadobg, pak se scedi. Nesmi se vafit. Caj se pije teply 3x
denné. Nalev se ptipravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

zevne: 1 polévkova lzice se prelije 0,25 | vody a nechd se 15 min vyluhovat v zakryté
nadob€, pak se scedi. Nesmi se vafit. Nalev se pouziva nékolikrat denné k vyplachim
dutiny ustni. Nalev se ptipravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied pouzitim.
Pro pouziti jako kloktadlo se pro pripravu ndlevu pouzije 1 polévkova lZice na 120 ml
vrouct vody.

Kontraindikace

Precitlivélost na latky obsazené v nati Salveje 1ékarské.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje, protoze nejsou k dispozici dostatecné
udaje.

Nepouzivat dlouhodob¢.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Uziti pripravkl obsahujicich Salviae herba mize ovlivnit t€inek 1é¢ivych ptipravki pasobicich na
GABA receptory (napf. barbituraty, benzodiazepiny), i kdyz se klinicky nemusi projevit. Proto se
soubézna 1écba témito ptipravky nedoporucuje.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost v obdobi téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena a nejsou k dispozici dostate¢na
data.Vzhledem k potencialni toxicit¢ néekterych slozek silice se nedoporucuje piipravek uzivat
v t¢hotenstvi a pfi kojeni.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek mtize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, jejichz pozornost je
pfipravkem ovlivnéna, nesmi fidit a obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky

Pti precitlivélosti ojedin€éla moznost vzniku alergickych reakei.

Piedavkovani

Bylo hldSeno ptedavkovani projevujici se pocity tepla, tachykardii, vertigem a epileptickymi
zachvatypo uziti davky odpovidajici vice nez 15 g Salvéjovych listh.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

ATC kéd: V11

Farmakoterapeutickd skupina: fytofarmaka — antiseptikum, adstringens, antihydrotikum.

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

K ptipravku jsou vSak k dispozici tyto informace:

Hlavnim nositelem uc¢inku je silice (hlavni slozky: thujon, 1,8-cineol, kafr, borneol, p-cymol,
o-pinen, linalool), tfisloviny, flavonoidy a hof€iny (pikrosalvin, diterpeny kyseliny
karnosolové a karnosol). Na organy zazivaciho traktu ptiznivé pisobi hoi¢iny, které reflexné
stimuluji sekreci Zaludecni §tavy (zejména karnosol). Silice ma antisepticky a virustaticky
ucinek, projevujici se potlaovanim rastu velkého poctu grampozitivnich a gramnegativnich
mikroorganismil. Tfisloviny vytvafeji na sliznicich koagulacni membranu, zachycujici mikroby.
Tim se vysvétluje jednak lokaln& protektivni tc€inek nalevi, kterym jsou chranény postizené
tkané¢ proti zevnimu podrdzdéni a soucasné se snizuje i jejich sekrece, jednak ucinek
antiflogisticky, spocivajici v zabranéni vzniku zanétu, resp. jeho dal§im rozsifovani.

Mechanismus antihydrotického piisobeni, které bylo experimentdlné i klinicky ovéfeno, nebyl
dosud objasnén.

Farmakokinetické vlastnosti

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

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
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Neobsahuje zddné pomocné latky.

Inkompatibility

Je urcen k pfimé aplikaci, inkompatibility neptichazeji v tvahu.
Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku je 2 roky od data vyroby. Nalev pfipraveny podle ndvodu je urcen
k okamzité spotiebé.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vihkosti.
Druh obalu a velikost baleni

Papirovy sacek, krabicka.

Velikost baleni: 30,0 g

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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