CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hyperis, 612 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 612 mg wyciggu (w postaci wyciggu suchego, kwantyfikowanego
Hyperici herbae extractum siccum quantificatum) z Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca)
(DER pierwotny 3-6:1), co odpowiada: 0,6 mg — 1,8 mg sumy hiperycyn w przeliczeniu na hiperycyng,
36,72 mg — 91,80 mg sumy flawonoidow w przeliczeniu na rutyng i nie wigcej niz 36,72 mg
hyperforyny; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana, podtuzna, obustronnie wypukla, jasnozoéttego koloru. Wymiary tabletki: dhugos¢
18,8 mm, szerokos¢ 9mm, grubos$¢ 6,5mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony do krotkotrwatego leczenia objawow tagodnych zaburzen
depresyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Jedna tabletka (612 mg), raz na dobe.

Drzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 "Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania").

Sposob podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania

6 tygodni

Woystapienia dziatania terapeutycznego mozna oczekiwac¢ w ciggu 4 tygodni leczenia. Jesli objawy
utrzymuja si¢ w trakcie stosowania leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie z cyklosporyna, takrolimusem do uzytku ogdlnoustrojowego, amprenawirem,
indynawirem i innymi inhibitorami proteazy, irinotekanem i warfaryna (patrz punkt 4.5 "Interakcje z
innymi lekami i inne rodzaje interakcji").



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Podczas leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na intensywne promieniowanie UV (ultrafioletowe).
Dzieci i mtodziez

Poniewaz brak dostepnych wystarczajacych danych, stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat nie jest zalecane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wyciag z dziurawca indukuje aktywno$¢ enzymoéw CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 i P-glikoproteiny.
Réwnoczesne stosowanie cyklosporyny, takrolimusu do stosowania ogélnego, amprenawiru,
indynawiru i innych inhibitorow proteaz, irinotekanu i warfaryny jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.3. "Przeciwwskazania").

Szczeg6lng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku jednoczesnego stosowania lekow, ktore
metabolizowane sg z udzialem enzymow CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 lub glikoproteiny P (np,
amitryptylina, feksofenadyna, benzodiazepiny, metadon, symwastatyny, digoksyna, finasteryd),
poniewaz jest mozliwe zmniejszanie ich stezenia w osoczu.

Zmniejszenie stezenia w osoczu doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych moze prowadzi¢ do
wystgpienia krwawienia migdzymiesigczkowego oraz ostabic¢ skutecznos$¢ antykoncepcji hormonalne;.
Kobiety stosujgce doustne hormonalne $rodki antykoncepcyjne powinny zastosowaé dodatkowe
srodki antykoncepcyjne.

Przed planowang operacja nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ interakcji z produktami leczniczymi
stosowanymi do znieczulenia ogdlnego i miejscowego. W razie konieczno$ci nalezy odstawi¢ lek
zawierajacy wyciag z ziela dziurawca.

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow powraca do normalnego poziomu w ciggu 1 tygodnia po
zakonczeniu stosowania leku zawiewajacego wyciag z ziela dziurawca.

Wyciag z ziela dziurawca moze przyczynic¢ si¢ do nasilenia dziatan serotoninergicznych, jezeli jest
stosowany w potaczeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (np. sertralina, paroksetyna, nefazodon) lub tryptanami i buspironem.

U pacjentéw przyjmujacych inne leki na recepte przed podjeciem leczenia wyciagiem z ziela
dziurawca zaleca si¢ konsultacje z lekarzem lub farmaceuta.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza i (lub) karmienie piersia

Badania na zwierzetach daty niejednoznaczne wyniki. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest
znane. W przypadku braku wystarczajacych danych klinicznych, stosowanie w okresie cigzy i

karmienia piersig nie jest zalecane.

Ptodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak odpowiednich badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, alergiczne reakcje skorne, zmeczenie i niepoko;.
Czgstotliwos¢ ich nie jest znana.

W trakcie intensywnego nastonecznienia, u 0sob o jasnej karnacji moga wystapic nasilone objawy, w
tym takie jak dla oparzenia stonecznego.



W przypadku wystapienia innych dziatah niepozadanych, nie wymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po spozyciu do 4,5 g wyciagu suchego na dobe, przez okres 2 tygodni i dodatkowo 15 g suchego
wyciagu bezposrednio przed hospitalizacja, wystapily drgawki i objawy splatania.

Po przedawkowaniu, pacjenta nalezy chroni¢ przed dzialaniem promieni stonecznych i innych zrodet
swiatta UV przez 1-2 tygodnie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwdepresyjne.
Kod ATC: NO6AX.

Suchy wyciag z ziela dziurawca hamuje wychwyt zwrotny niektérych neuroprzekaznikdw, takich jak
serotonina i noradrenalina, dopamina. Dtuzsze leczenie powoduje regulacj¢ w dot (down-regulation)
receptorow beta-adrenergicznych, co zmienia zachowanie zwierzat w kilku modelach
przeciwdepresyjnych (np. wymuszony test ptywania), podobnie jak ma to miejsce w przypadku
syntetycznych lekow przeciwdepresyjnych. Naftodiantrony (np. hiperycyna, pseudohiperycyna),
pochodne floroglucyny (np. hiperforyna) oraz zwiazki flawonoidowe odpowiadaja za aktywnos$¢
terapeutyczng przetworow z ziela dziurawca.

Europejska Agencja Lekow dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie
koniecznosci, ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja hiperycyny jest opdzniona i zaczyna si¢ okoto 2 godzin po podaniu leku. Okres pottrwania
hiperycyny wynosi okoto 20 godzin, a Sredni okres obecnosci okoto 30 godzin.

Najwyzsze dopuszczalne poziomy hiperforyny osiagane sa okoto 3-4 godzin po podaniu, nie
wystepuje jej akumulacja. Hiperforyna i 3 glukuronian kwercetyny moze przenika¢ barier¢ krew-
mozg.

Hiperforyna indukuje aktywno$¢ enzymow metabolizujacych CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 1 PGP w
sposob dawko-zalezny poprzez aktywacjg systemu PXR. W zwigzku z tym eliminacja innych
substancji leczniczych moze by¢ przyspieszona, powodujac zmniejszenie ich stezenia w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace toksycznos$ci ostrej 1 toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie wykazuja oznak
dziatania toksycznego.



Stabe pozytywny wynik testu AMES Salmonella typhimurium TA (98 i TA 100, z lub bez aktywacji
metabolicznej) dla wyciagu etanolowego w moze by¢ zwiazany z obecnos$cia kwercetyny i1 nie ma
znaczenia dla bezpieczenstwa ludzi. Nie zaobserwowano zadnych oznak dziatania mutagennego w
dalszych testach in-vitro i in-vivo.

Badania toksycznosci reprodukcyjnej daly niejednoznaczne wyniki.

Nie opublikowano dotychczas badan dotyczacych dziatania rakotworczego.

Fototoksycznos$¢:

Po doustnym podawaniu dawki 1800 mg / dobe wyciagu z ziela dziurawca przez okres 15 dni,
wrazliwo$¢ skory na promieniowanie UVA zostala zwigkszona, a minimalna dawka dla pigmentacji
byla znacznie zmniejszona. W zalecanych dawkach, nie odnotowano oznak fototoksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wyciqgg roslinny:
Krzemionka koloidalna bezwodna
Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Sktadniki otoczki:
Mieszanina powlekajaca Opadry II 85F32410 yellow
Sktad:
alkohol poliwinylowy
tytanu dwutlenek
makrogol 3350
talk
zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

20 tabletek

60 tabletek

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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



Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,, COLFARM” S.A.
ul. Wojska Polskiego 3

39 - 300 Mielec

Tel.: 17 788 58 11

E-mail: colfarm@colfarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



