FAST SLEEP

9.12.2022 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

SUKL informuje o vyskytu nelegalniho 1é¢ivého piipravku FAST SLEEP distributora CESKA
LEKARNA HOLDING, a.s. se sidlem Nové sady 996/25, Staré Brno, 602 00 Brno, ICO: 285
11 298.

nazev: FAST SLEEP

velikost baleni: 24 ml

forma vyrobku: Ustni sprej

kvalitativni a kvantitativni slozeni (1 davka; 0,2 ml):

10T 10} 011 o U PPPPPPURUPPRRRNE 0,5 mg
Prirodni CitrONOVE aroma ......ccoeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeee e ee e e e e e e e e e e e e e e 0,23 mg
sorban draselny ..........ccccccovviiiiiiii 0,46 mg
bezvodda kyselina Citronova ...........ccvvvvveeeeeeeiiiiiiiiiceeee e 0,46 mg
(01 1740]=) o) KU OUPPRRPN 138,00 mg
L1 b R ORI Ad 0,2 ml

ucel pouziti vyrobku: Prispiva ke zkraceni doby nutné pro usnuti. Prispiva ke zmirnéni subjektivniho
pocitu Gnavy v dusledku ¢asového posunu, tzv. jet lag (pfi davce 0,5 mg). Napoméahd usinani.”

text na obalu a dalsi pisemné informace distribuované spolu s vyrobkem v ¢eském jazyce:
Obal:

Doplnék stravy

USTNI SPRE] S MELATONINEM

Pro klidny spanek - bez navyku

24 ml

Minimadlni trvanlivost do konce:

Cislo Sarze:

FASTSLEEP tustni sprej s melatoninem:

prispiva ke zkraceni doby nutné pro usnuti (pri dédvce 1-2 mg)

prispiva ke zmirnéni subjektivniho pocitu Ginavy v dusledku ¢asového posunu, tzv. jet lag (pri davce
0,5 mg)



1 davka obsahuje 0,5 mg melatoninu

Melatonin je prirozeny hormon, ktery napoméha usinani. Nas organismus si ho tvori sdm podle
potreby, s vekem vSak jeho produkce klesa. Neni navykovy.

SloZeni: glycerol, voda, melatonin, bezvoda kyselina citronova, sorban draselny, prirodni citronové
aroma.

Doporucena denni davka: dospéli a déti starsi 12 let: 1-4 davky pred spanim.
Néavod k pouziti: Lahvicku drzte ve svislé poloze a nastrikejte produkt pod jazyk stisknutim pumpicky
na doraz. Pro zkraceni doby nutné pro usnuti pouzivejte 2-4 davky (1-2 mg melatoninu) tésné pred

spanim. V pripadeé jet lag pouzivejte 1 davku (0,5 mg melatoninu) po dobu nékolika dnu tésné pred
spanim.

Doplnék stravy mize dosdhnout pozadovaného vysledku jiz po prvnim pouziti. V nékterych pripadech
vSak muze byt nutné pripravek pouzivat pravidelné po dobu nékolika dnd.

Neprekracujte doporucenou denni davku.

Doplnék stravy neslouzi jako ndhrada pestré stravy.

Vyvézena strava a zdravy zivotni styl jsou dulezité pro udrzeni zdravi.
Upozornéni:

- Nepouzivejte pri alergii na kteroukoliv slozku produktu.

- Produkt je vhodny pro déti od 12 let.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

- Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

- Nepouzivejte béhem téhotenstvi a kojeni.

- Nepouzivejte pri fizeni dopravnich prostredki a pri obsluze stroju.

- Nekombinujte s alkoholem, 1é¢ivymi a rostlinnymi pripravky.
Nepouzivejte soucasné s jinymi produkty obsahujicimi melatonin.
Uchovavani: Uchovéavejte pri pokojové teploté 15 - 25 °C v suchu a temnu.
Uchovavejte v plivodnim obalu mimo dosah déti.

Pribalovy letédk:

FAST SLEEP SPRAY

Doplnék stravy

prispiva ke zkraceni doby nutné pro usnuti (pri déavce 1-2 mg)

prispiva ke zmirnéni subjektivniho pocitu Ginavy v dusledku ¢asového posunu, tzv. jet lag (pri davce



0,5 mg)
1 davka obsahuje 0,5 mg melatoninu
Melatonin je prirozeny hormon, ktery napomaha usinani. Nas organizmus si ho tvori sém podle

potreby, s vekem vSak jeho produkce klesa. Doporuc¢ujeme proto davkovani individualné konzultovat
s lékarem nebo farmaceutem. Nebyla stanovena davka, ktera by urcila predavkovani. Melatonin neni

navykovy.
Doporucena denni davka: dospéli a déti starsi 12 let: 1-4 davky pred spanim.

Néavod k pouziti: Lahvicku drzte ve svislé poloze a nastrikejte produkt pod jazyk stisknutim pumpicky
na doraz. Pro zkraceni doby nutné pro usnuti pouzivejte 2-4 davky (1-2 mg melatoninu) tésné pred
spanim. V pripadeé jet lag pouzivejte 1 davku (0,5 mg melatoninu) po dobu nékolika dnu tésné pred
spanim.Fast Sleep sprej muze dosahnout pozadovaného vysledku jiz po prvnim pouziti. V nékterych
pripadech vSak mize byt nutné pripravek pouzivat pravidelné po dobu nékolika dnu.

Neprekracujte doporu¢enou denni davku. Doplnék stravy neslouzi jako nahrada pestré stravy.
Vyvézena strava a zdravy zivotni styl jsou dulezité pro udrzeni zdravi.

Upozornéni:

- Nepouzivejte pri alergii na kteroukoliv slozku produktu.

- Produkt je vhodny pro déti od 12 let.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

- Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

- Nepouzivejte béhem téhotenstvi a kojeni.

- Nepouzivejte pri fizeni dopravnich prostredki a pri obsluze stroju.
Nekombinujte s alkoholem, 1é¢ivymi a rostlinnymi pripravky.
Nepouzivejte soucasné s jinymi produkty obsahujicimi melatonin.

Uchovéavani: Uchovévejte pri pokojové teploté 15-25 °C v su chu a temnu. Uchovévejte v puvodnim
obalu mimo dosah déti.

Baleni: Vicedavkovy sprej obsahuje 24 ml roztoku.

Vyrobeno pro: Sirowa Czech s.r.0. Lomnického 1705/5, 140 00 Praha - Nusle, Ceska republik

FAST SLEEP naplnuje definici 1éCivého pripravku uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) zdkona o 1écivech,
coz znamena, ze tento produkt musi splnovat kritéria bezpecCnosti, jakosti a uCinnosti stanovena
timto zdkonem. U uvedeného vyrobku vSak nebyla provérena bezpecnost, jakost a iCpecnost
vyrobku a jako takovy nemuze byt nadale ponechan na trhu a je nutné ho bezodkladné
vratit dodavateli.

httinnost v rdmci registracniho rizeni, ani jinym zptisobem upravenym zékonem o lé¢ivech. Tento
vyrobek tak nesplinuje pozadavky na bezp://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/fast-sleep
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