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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
FYTOKLIMAN PLANTA

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni: 1 nalev. sacek (1,5 g) 100,0 g
Hyperici herba (tfezalkova nat’) 0,300 g 20,0 g
Alchemillae herba (kontryhelova nat’) 0,300 g 20,0 g
Crataegi folium cum flore (hlohovy list s kvétem) 0,300 g 20,0 g
Betulae folium (bfezovy list) 0,225 ¢ 15,0 g
Origani herba (dobromyslova nat) 0,150 g 10,0 g
Melissae herba (meduiikova nat) 0,150 g 10,0 g
Lupuli flos (chmelova §istice) 0,075 g 50¢g

3. LEKOVA FORMA
Lécivy caj.
Nalevové sacky, uvnitt smés drog rozdrobnéna na predepsany stupei, zelenohnédé barvy
charakteristick¢ho zapachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tradi¢ni rostlinny 1éCivy pfipravek uzivany pfi lehcich neurovegetativnich obtizich v klimakteriu
(nervozita, predrazdénost, rozlady, navaly horka, poceni, poruchy usinani).

Ptipravek je urcen pro dospélé.

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

4.2. Davkovani a zptisob podani
Pokud lékar neur¢i jinak:
Nalevovy sacek se pielije Y 1 vafici vody a necha se 10 min. vyluhovat. Caj se pije vlazny, jeden
Séalek na noc. Pfipravuje se vzdy Cerstvy, bezprostfedné pred pouZzitim.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na nékterou l1é¢ivou latku ptipravku. Vzhledem k obsahu Hyperici herba
nepodévat pacientim s t€zkymi organickymi poruchami nervové soustavy, pii ptecitlivélosti na
slunecni zafeni (zejména u osob se svétlou pleti), pacientlim po transplantaci organti nebo u HIV
pozitivnich pacientii 1é¢enych inhibitory protedzy (viz bod 4.5.).

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Pii uzivani ptipravki obsahujicich tfezalku je nutné se vyvarovat intenzivnimu UV zafeni.

Vzhledem k moZznosti vzniku interakei se doporucuje prerusit terapii piipravky obsahujicimi

trezalku u pacientl léCenych cyklosporinem, inhibitory proteaz, SSRI, triptany, teofylinem,
digoxinem, antikonvulzivy, warfarinem a peroralnimi kontraceptivy.
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Ptipravek obsahuje drogu Hyperici herba (20 %), ktera indukuje enzymy cytochromu P 450, a to
predevsim isoenzymy CYP3A4, CYP2C9, CYP1A2 a transportni P- glykoprotein. Klinicky

N 24

Utinna latka

Nasledek interakce

Inhibitory proteéz:
Indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir,
efavirenz, nevirapin

Snizeni jejich koncentrace v krvi a nasledna
moznd ztrata suprese HIV

Warfarin Snizeni antikoagulacni aktivity a nutnosti
podavani zvysené davky warfarinu
Cyklosporin Snizeni hladiny v krvi s rizikem rejekce

transplantatu

Peroralni kontraceptiva

Snizena hladina v krvi a riziko nechténého
téhotenstvi a krvaceni z vysazeni

Antikonvulziva:
Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin

Snizeni hladiny s rizikem vzniku zachvati

Digoxin

Snizeni hladiny digoxinu a ztrata kontroly
srde¢niho rytmu nebo srde¢niho selhavani

Theophyllin Snizeni hladiny a ztrata kontroly srdecniho
astmatu a CHOPN

Triptany: Zvyseni serotoninergniho efektu se zvySenou

Sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan, |incidenci nezadoucich G¢inkt

eletriptan

SSRI: Zvyseni serotoninergniho efektu se zvySenou

Citalopram, fluoxetin, fluvoxamid, paroxetin,
sertralin, escitalopram

incidenci nezadoucich ucinku

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost v t€hotenstvi a v obdobi kojeni nebyla stanovena. Neni dostatek udaji. Uzivani
v té¢hotenstvi a pfi kojeni se proto nedoporucuje.

Pripravek obsahuje drogu Hyperici herba, ktera miize negativné ovliviiovat ucinek peroralnich

kontraceptiv.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Vzhledem k mirnému
sedativnimu ucinku smési mtize pfipravek neptiznive ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

U precitlivélych osob moznost alergické reakce na nekterou slozku ptipravku. Vzhledem k
obsahu Hyperici herba existuje u citlivych osob (obzvlaste se svetlou pleti) moznost
fotosenzibilizace (zvySeni citlivosti na slune¢ni zafeni) - v takovém piipad¢ je tfeba se vyhnout

zdrojim UV zafeni (slunce, solaria).

Pti uzivani bfezového listu byly hlaSeny gastrointestindlni obtize (nevolnost, zvraceni, prijem) a
alergické reakce (svédéni, vyrazka, koptivka, alergicka rhinitis).

4.9. Piredavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum — sedativum, stomachikum, antihypertenzivum
ATC kéd: V11

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

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

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

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti a
svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
a) Nalevovy sacek z filtracniho papiru, krabicka, ptebalova folie z plastické hmoty
b) Nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatieny visackou, krabicka, prebalova folie z plastické
hmoty
c¢) Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny visackou a piebalem, krabicka, ptebalova folie
z plastické hmoty

Velikost baleni
a,b,c) 20 nalevovych sacktipo 1,5 g
celkova hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni - 30,0 g

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LEROS, s.r.o.
U Narodni galerie 470
156 15 Praha 5 - Zbraslav
Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
94/690/95-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
1995/ 6.6.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
6.6.2012
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