Priloha €. 1 k rozhodnuti 0 zméné registrace sp.zn. sukls173533/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
CHAMOMILLA TEVA
(Matricarie extractum fluidum)

Perorélni roztok (roztok k vnitinimu uziti)
Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékarského predpisu. Piesto vsak pripravek CHAMOMILLA TEVA
musite pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se Vase piiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnil, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli znezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Coje CHAMOMILLA TEVA k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek CHAMOMILLA TEVA pouzivat
Jak se CHAMOMILLA TEVA pouziva

2

3

4. Mozné nezadouci GCinky

5. Jak ptipravek CHAMOMILLA TEV A uchovavat
6

Dalsi informace

1. CO JE CHAMOMILLA TEVA A K CEMU SE POUZIVA

CHAMOMILLA TEVA je tekuty extrakt hefmanku pravého, ktery ma pii vnitfnim podani mirny
protikifeCovy ucinek na travici Ustroji. Pisobi rovnéz proti plynatosti. Pii zevnim podani ma ucinek
Piipravek CHAMOMILLA TEVA je tradi¢ni rostlinny lécivy piipravek, ktery se uziva vnitin€ pii
mirnych Zzaludecnich a stfevnich obtizich provazenych pocitem plnosti, fnevolnosti, plynatosti,
nadymanim a napétim v bfise.

Zevné se pripravek pouziva ke koupelim, obkladim a ke kloktdni u zanétlivych onemocnéni
postihujici sliznice a kazi jako jsou zanéty v dutiné Ustni, zanéty dasni, zanéty hltanu, hemoroidy,
ekzémy v okoli kone¢niku, svédiva kozni onemocnéni a k podpote hojeni ran.

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

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého pripravku je zalozeno vylucné na zkusSenosti
z dlouhodobého pouziti.
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2. CEMU MUSITE VE}\{OVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
CHAMOMILLA TEVA POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek CHAMOMILLA TEVA

- jestlize jste precitlivély(a) alergicky(d) na hefmanek nebo jiné rostliny z Celedi hvézdnicovitych
(Asteraceae) (napf. pelyné€k Cernobyl).

- jestlize jste precitlivély(a) alergicky(4) na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku
- jestlize trpite epilepsii
- udéti mladSich 4 let

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku CHAMOMILLA TEVA je zapotiebi

Pfi Castém vn&jSim pouzivani (ke kloktani, k obkladim a koupelim) mutze dojit k vysuSovani a
drazdeéni kaze.

Pacienti trpici alkoholismem, s jaternim onemocnénim, mozkovym onemocnénim, poranénim mozku,
a rovnéz déti, tehotné a kojici Zeny by se pred zahdjenim uzivani ptipravku méli poradit s 1ékatem (viz
bod 2 Dutlezité informace o n¢kterych slozkach pripravku).

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Pii vnitinim uziti miZze pfipravek zvySovat €inek sedativ, protidestickovych 1ékia a warfarinu (I1ek

k ovlivnéni krevni srazlivosti). Snizuje vstiebavani Zeleza z potravy.

Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pripravek obsahuje ethanol. Lékat by mél tedy rozhodnout, zda je u Vas uzivani ptipravku vhodné, a
pokud ano, vyvarujte se nadmérnému vnitinimu uziti tohoto pfipravku, pokud jste téhotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Kviili obsahu ethanolu mize ptipravek CHAMOMILLA TEVA pfi vnitinim uziti ovlivnit schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. K nejvétSimu ovlivnéni téchto schopnosti dochazi ptl hodinu po uziti
pripravku.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku CHAMOMILLA TEVA
Tento ptipravek obsahuje 37 % obj. ethanolu.

Jedna kavova 1zicka (= 5 ml) obsahuje do 1,775 g ethanolu. Toto mnozstvi odpovida 37 ml piva (5%
obj. etanolu) a 15,4 ml vina (12% obj. etanolu). Vzhledem k obsahu ethanolu mize byt pripravek pti
vnitinim uziti $kodlivy pro pacienty trpici alkoholismem a dale je nutno tuto skute¢nost vzit v uvahu u
vysoce rizikovych pacientd (viz bod 2 Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku CHAMOMILLA
TEVA je zapotiebi).

3. JAK SE CHAMOMILLA TEVA POUZiVA
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Vzdy uzivejte ptipravek CHAMOMILLA TEVA piesné podle pokynd uvedenych v této ptibalové
informaci. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vnitini uziti:

Dospéli: 1/2-1 1zicka (= 2,5 — 5 ml) ptipravku se ptida do salku (200 ml) teplé vody. Jeden Salek takto
pripraveného caje se pije 3-4krat denné mezi jidly.

Déti od 4 let: 1/2 1zicky (= 2,5 ml) piipravku se prida do 100 ml teplé vody. Takto nafedény roztok se
podava v mnozstvi odpovidajicim hmotnosti ditéte 3-4krat denn¢ mezi jidly:

Vék Hmotnost (kg) | Mnozstvi natedéného Mnozstvi natfedéného
roztoku (ml) roztoku (polévkova lzZice)
4 roky 16 53 3,5
6 let 21 70 4,5
8 let 27 90 6
10 let 32 107 7
12 let 38 127 8,5

Vnéjsi uziti:
K obkladtim, oplachtim a kloktani se pouziva 1,5 az 3% vodny roztok ptipravku.

Ptiprava kloktadla:
Do sklenky vlazné vody se pfida 1/2 1zicky (= 2,5 ml) pripravku a takto natedény roztok se klokta
3-5krat denn¢ po dobu 30 sekund.

Ptiprava koupeli a obkladi:

K obkladiim na rany se musi pouzivat pievaiend voda (voda z vodovodu pievarena nejméné po dobu 2
min). Do 1 litru vlazné pfevatené vody se ptidaji 1 — 2 1zice (= 15 — 30 ml) pfipravku a v takto
pripraveném roztoku se omyvaji postizena mista. Obklady se ptikladaji po 6 hodinach a nechavaji se
pusobit 30 minut.

Pripravek uzivejte nejdéle 2 tydny. Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 1 tydne, poradte se s
l¢karem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku CHAMOMILLA TEVA, neZ jste mél(a)

Pfi ndhodném poziti vétsiho mnozstvi pripravku, zejména ditétem, se porad’te s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek CHAMOMILLA TEVA

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek CHAMOMILLA TEVA nezadouci t€inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie snasen. Velmi vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000) se mohou objevit
ptiznaky mistni ptecitlivélosti jako je svédéni, zarudnuti a zdufeni kize, vysev drobnych pupinkl a
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puchyikid a nékdy i mokvani v misté pouziti. U pacientl s alergii na rostliny Celedi hvézdnicovitych
(Asteraceae) mohou nastat zkiizené reakce z precitlivélosti.

Velmi vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000) se mohou po vnitinim podani hefmanku objevit
zavazné reakce z precitlivélosti (anafylakticky Sok, astma, otok obli¢eje a koptivka).

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Pii vyskytu zavaznych reakci z precitlivélosti preruste podavani ptipravku a okamzit¢ vyhledejte
lékare.

5. JAK PRIPRAVEK CHAMOMILLA TEVA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Slaby zékal nebo usazenina neni na zavadu U¢innosti piipravku.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek CHAMOMILLA TEVA obsahuje
- Lécivou latkou je matricariae extractum fluidum 25 ml, 100 ml.

- Pomocnymi latkami jsou ethanol 96%, roztok amoniaku 30% a ¢isténa voda.

Jak pripravek CHAMOMILLA TEVA vypada a co obsahuje toto baleni

Cira, hnédozelena tekutina hefmankové ving, chuti aromatické, nahorklé. Casem se miize vytvofit
jemna roztiepatelna usazenina, jeZ neni uc¢innosti piipravku na zavadu.

Velikost baleni: 25 ml, 100 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29 &.p. 305, PSC 747 70 Opava, Komérov, Ceska republika

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena:
20. 4. 2011
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