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Charakterystyka Produktu Leczniczego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TINCTURA HYPERICI Herbapol w Krakowie SA, plyn doustny, 4,5g/5ml

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Hyperici herbae tinctura (1:5) — 100 g
Ekstrahent — etanol 70 % (v/v)
Zawartos$¢ etanolu 60,0 — 70,0 % (v/v).

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjnie jako $rodek lagodzacy wystepujace przejSciowo objawy wyczerpania
psychicznego.

Dawkowanie i sposob podawania
Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:
Doroéli: doustnie raz dziennie 5 ml (tj. ok. 1 tyzeczka ptynu) w Y szklanki wody.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na dziurawiec lub inne rosliny z rodziny Dziurawcowatych (Guttiferae).
Nie zaleca si¢ stosowania wyciggéw z dziurawca u osob nadwrazliwych na $wiatlo
stoneczne, promieniowanie UV oraz po transplantacji narzadow. Nie zaleca si¢
stosowania u pacjentow goraczkujacych, z chorobami watroby, padaczka Ilub
cierpigcych na alkoholizm.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci do 12 roku zycia, ze wzgledu na brak danych
potwierdzajacych bezpieczenstwa stosowania oraz zawarto$¢ alkoholu. Przyjmowanie
preparatow dziurawca moze powodowac¢ uczulenie na $wiatlo stoneczne i
promieniowanie UV, zwlaszcza u oséb o jasnej karnacji skory, dlatego nie zaleca si¢
bezposredniej ekspozycji na $wiatto stoneczne w czasie stosowania preparatu. Jezeli
objawy nie ustgpig lub nasilg si¢ po 2 tygodniach terapii, nalezy zastosowa¢ inne leki
przeciwdepresyjne. Stosowanie produktu w grupie wiekowej 12-18 lat mozliwe jest
tylko wtedy, jesli w opinii lekarza korzy$¢ terapeutyczna przewyzsza ryzyko
stosowania, nalezy wtedy wzig¢ pod uwage zawartos¢ etanolu w dawce jednorazowe;.
Lek zawiera 70% obj. etanolu, tzn. do 3,2 g na dawke, co odpowiada 70 ml piwa lub 29
ml wina na dawke.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Substancje zwarte w nalewce z ziela dziurawca moga powodowac¢ indukcje enzymow
metabolizujacych leki (podjednostki cytochromu P450: 1A2, 3A4 i 2C9), co moze
prowadzi¢ do obnizenia poziomu w osoczu i ostabienia dziatania innych lekow.
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Dziatania takie obserwowano po stosowaniu preparatow dziurawca lacznie z warfaryna,
cyklosporyng, teofiling, digoksyng, preparatami przeciwdrgawkowymi i doustnymi
lekami antykoncepcyjnymi.

Podczas leczenia skojarzonego zakazen wirusem HIV $rodkami przeciwwirusowymi
wyciagi z dziurawca powoduja obnizanie st¢zenia inhibitorow proteaz (np. indinaviru)
w osoczu. Nie zaleca si¢ stosowania preparatdow z dziurawca bez konsultacji z
lekarzem, tacznie ze $rodkami przeciwdepresyjnymi, ktore hamuja wychwyt zwrotny
serotoniny. Ze wzgledu na ten mechanizm dziatania, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢
wplywu na dzialania lekéw o podobnym mechanizmie dziatania np. lekow
przeciwmigrenowych z grupy tryptandw (m. in. imigran).

Mozliwe jest roOwniez wystgpienie interakcji spowodowanych wysoka zawarto$cig
alkoholu.

Stosowanie podczas ciazy i karmienia piersia

Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ alkoholu w dawce jednorazowej oraz brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa, nie zaleca si¢ stosowania
produktu u kobiet w cigzy oraz w okresie karmienia.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W czasie stosowania produktu nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn, ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ etanolu w dawce jednorazowe;.

Dzialania niepozadane

U os6b szczegodlnie wrazliwych, po kontakcie skéry z surowcem lub po jego spozyciu,
moze wystgpi¢ uczulenie na S$wiatlo (fotosensybilizacja), charakteryzujace si¢
wystgpieniem zmian skornych (wysypka, rumien, stany zapalne skéry pojawiajace si¢
do 24 godzin po naswietleniu UV). W przypadku wystgpienia w/w objawdéw nalezy
przerwaé stosowanie preparatu. Mozliwe sg takze inne reakcje alergiczne, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, bole glowy a takze uczucie znuzenia lub niepokoju.

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Zalecane dawki lecznicze sg nizsze w porownaniu z dawkg fototoksyczng. Po
przedawkowaniu preparatu moga wystapi¢ dziatania niepozadane wymienione w pkt.
4.8 oraz zwigzane z zawarto$cig etanolu w produkcie.
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WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Wyciagi z ziela
dziurawca dziataja tagodnie przeciwdepresyjnie. Mechanizm tego dzialania nie jest
doktadnie poznany. Dziatanie przeciwdepresyjne wystepuje zwykle po 10 — 14 dniach
systematycznego stosowania preparatow zawierajacych state wyciagi z dziurawca.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych, nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
Brak danych przedklinicznych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego, nie
wykonano badan przedklinicznych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

OKkres waznoS$ci
36 miesiecy.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakr¢tkg aluminiowa w tekturowym pudetku.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58-37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: R/0746

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 23.03.1990 , 16.07.2014

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 26.01.2017
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