CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ZIELE DZIURAWCA, 1 g/g, ziota do zaparzania
Hyperici herba

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera 100g Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

Doustnie:

- tagodzaco w okresowym wyczerpaniu umystowym,

- w objawowym leczeniu tagodnych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych (uczucie dyskomfortu).

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Dorosli: 1 tyzke (ok. 2 g) ziela dziurawca zala¢ 1 szklankg wrzacej wody, przykry¢, odstawi¢ na 15
minut, przecedzi¢. Pi¢ 2 razy dziennie 1 szklanke $wiezo przygotowanego naparu.

Stosowac zawsze §wiezo przygotowany napar.

Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Czas stosowania

Stosowanie w okresowym wyczerpaniu umystowym

Jesli objawy utrzymujg sie dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Objawowe leczenie tagodnych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych
Jesli objawy utrzymujg sie dtuzej niz 1 tydzien podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na ziele dziurawca lub inne rosliny z rodziny Dziurawcowatych
(Guttiferae/Hypericaceae).

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania ziela dziurawca nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na §wiatto stoneczne lub
naswietlenia promieniami UV. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
nie zaleca si¢ podawania doustnego leku u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku przyjmowania mniej niz 1 mg hyperforyny dziennie i czasu stosowania nie dtuzszego
niz 2 tygodnie (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposoéb podawania) nie oczekuje si¢ wystgpienia
istotnych klinicznie interakcji.

Pacjenci przyjmujacy inne doustne leki, ktore wydawane sa z przepisu lekarza, powinni przed
zastosowaniem leku poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ziela dziurawca w okresie cigzy
lub karmienia piersig nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Brak odpowiednich badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, skorne reakcje alergiczne, uczucie zmeczenia oraz
niepokoju. Nie jest znana czgsto$¢ wystepowania.

U o0s06b z jasng karnacja moga wystapi¢ podczas ekspozycji na intensywne promienie stoneczne
reakcje polegajace na objawach zblizonych do poparzenia stonecznego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Po znacznym przedawkowaniu pacjent powinien unika¢ przez 1-2 tygodnie ekspozycji na §wiatto
stoneczne oraz inne zrodta promieni UV.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie wymagane.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie wymagane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane, chyba, ze to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Badania dotyczace ostrej toksyczno$ci oraz toksycznosci po podaniu dawki powtorzonej nie wykazaty
dzialania toksycznego ziela dziurawca. Stabe wyniki pozytywne etanolowych wyciggow w tescie
Amesa (Salmonella typhymurium TA98 i TA100, z aktywacja metaboliczng oraz bez niej) moga by¢
przypisane kwercetynie i sg nieistotne w stosunku do bezpieczenstwa stosowania u ludzi. W badaniach
in-vivo i in-vitro nie stwierdzono mutagennosci.

Badania toksycznosci reprodukcyjnej nie daty jednoznacznych wynikow.

Nie wykonano badan potencjalnej kancerogennosci.

Fototoksycznos¢:

Po podaniu doustnym 1800 mg wyciagu na dzien przez 15 dni wzrasta wrazliwos$¢ skory na
promieniowanie UVA, a dawka minimalna powodujgca pigmentacje (wystapienie przebarwien)
znacznie zmniejsza si¢. W dawkach zalecanych nie zaobserwowano fototoksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

12 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od
swiatla, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi torebka z papieru kredowanego powlekanego polietylenem.
Zawarto$¢ opakowania: 20 g, 50 g lub 100 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania



Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 19394

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.01.1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.01.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



