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4.2

Nazev pripravku

Kozlik Kneipp

potahované tablety

Valerianae radix pulverata
Kvalitativni a kvantitativni slozeni

1 potahovana tableta Kozlik Kneipp obsahuije:

Léciva latka:
Valerianae radix pulverata 500 mg

Pomocneé latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Lékova forma

Potahovana tableta.

Popis pfipravku: Hnédé az hnédozelené skvrnité kulaté bikonvexni filmem
potahované tablety

Klinické udaje

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny léCivy pfipravek pouzivany ke zmirnéni lehkych pfiznakd
psychického stresu a k podpore spanku.

PouZiti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é€ivého pfipravku je zaloZzeno vyluéné na
zkusSenosti z dlouhodobého pouZiti.

Pripravek mohou uzivat dospéli a mladistvi od 12 let.

Davkovani a zplsob podani

Ke zmirnéni lehkych pfiznakl psychického stresu uzivaji dospéli a mladistvi od 12 let
= 1-2 potahované tablety az 3krat denné.

K podpofe spanku uzivaji dospéli a mladistvi od 12 let
= 1-2 potahované tablety 2 h az 1 hodinu pfed ulehnutim ke spanku.

Maximalni denni davka je 8 potahovanych tablet.

Délka uzivani tohoto IéCivého pfipravku neni zasadné omezena.
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Potahované tablety se polykaji nerozzvykané, s dostatecnym mnozstvim tekutiny
(nejlépe se sklenkou pitné vody).

V informaci o pouzivani je pacient upozornén na to, aby pfi pfetrvavajicich potizich
vyhledal |ékafre.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na IéCivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pfipravku.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

O podavani tohoto Ié€ivého pfipravku u déti nejsou dostupné dostatecné studie.
Proto se podavani Kozliku Kneipp détem do 12 let nedoporucuje.

Interakce s jinymi I€Civymi pfipravky a jiné formy interakce

Jsou dostupné pouze omezené udaje o farmakologickych interakcich s jinymi léCivymi
pfipravky. Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce s IéCivymi latkami,
které jsou metabolizovany pfes nasledujici enzymové systémy: CYP 2D6, CYP 3A4/5,
CYP 1A2 nebo CYP 2E1. Kombinace se syntetickymi sedativy se nedoporucuje,
jelikoz nelze vyloudit interakce s témito 1éCivymi pFipravky.

Fertilita, t&hotenstvi a kojeni

Bezpelnost béhem téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Jako preventivni opatfeni
se vzhledem k nedostatku udaju pouziti v dobé téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pouziti IéCivych pfipravku na bazi kofene kozliku Iékafského muze zpusobit ospalost
a snizit schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, jejichz pozornost je pfipravkem
ovlivnéna, nesmi po dobu 2 hodin po uziti tohoto 1é€ivého pFipravku Fidit vozidlo Ci
obsluhovat stroje.

Nezadouci u€inky

Lécivé pfipravky na bazi kofene kozliku |€ékafského jsou obecné dobfe snaseny. Na
zakladé dostupnych udaju nelze urcit Cetnost nasledujicich nezadoucich ugink:

Pfi uzivani Kozliku Kneipp se mohou vyskytovat gastrointestinalni potize (napf.
nausea, abdominalni kiece).

Predavkovani:
Uzivani kofene kozliku Iékafského v davkach pfiblizné 20 g (odpovida
40 potahovanym tabletam tohoto léCivého pfipravku) vedlo k nasledujicim pfiznakim:

Unava, abdominalni kiece, pocit tisné v hrudniku, zavrat, tfes rukou a rozsifeni
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zornic. Tyto potize po 24 hodinach odeznély. Pfi vyskytu symptomd je IéCba
symptomaticka.

Farmakologické vlastnosti

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum

ATC koéd: V11

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

Farmakokinetické viastnosti

NevyZaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky €. 228/2008 Sb.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky &. 228/2008 Sb.

Studie na reprodukéni toxicitu, genotoxicitu a kancerogenitu nebyly provedeny.

Farmaceutické udaje
Seznam pomocnych latek

magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, krospovidon, Selak, mastek,
arabska klovatina ususena rozpraSenim, ¢astecné vyssi nasycené acylglyceroly.

Inkompatibility

Zadné inkompatibility nejsou znamy.

Doba pouZzitelnosti

3 roky.
Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C, v puvodnim obalu (sucho).

Druh obalu a velikost baleni

Blistry Al/PVC (Ciry, bezbarvy) v papirové skladacce.
Originalni baleni obsahuje 90 potahovanych tablet.
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ZvIastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Kneipp-Werke

Kneipp-Mittel-Zentrale GmbH & Co. KG
Winterhauser Str. 85

D-97084 Wiirzburg

Registracni Cislo

94/316/05-C

Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace

28.12.2005

Datum revize textu

4.4.2013
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