Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Hyperici Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Succus Hyperici Phytopharm, 2,425 g/2,5 ml, ptyn doustny
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml soku ze $wiezego ziela dziurawca (Hyperici herbae recentis
succus (1:1)).Rozpuszczalnik ekstrakcyjny — etanol 96 % V/V, woda.

Zawartos$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 25-35 % V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Succus Hyperici Phytopharm jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym
przeznaczonym do stosowania we wskazaniach wynikajacych z jego dlugotrwatego
stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w niestrawnosci.

Succus Hyperici Phytopharm jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Succus Hyperici Phytopharm jest produktem leczniczym w postaci ptynu przeznaczonego do
stosowania doustnie. Lek nalezy przyjmowac do 3 razy dziennie po 2,5 ml leku

rozcienczonego w niewielkiej ilosci wody.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Nie zaleca si¢ stosowania.

Czas stosowania
Jesli objawy nie ustgpig po 7 dniach, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposdb podawania
Produkt jest przeznaczony do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

Leku nie stosowac:
e W przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna,
e w przypadku uszkodzen watroby np. w wyniku choroby alkoholowej, po zatruciach —
ze wzgledu na zawartos¢ etanolu w preparacie,
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e u 0s0b po transplantacjach organéw oraz zakazonych wirusem HIV otrzymujacych
inhibitory proteazy-1 (np. indynawir),
e przy nadwrazliwo$ci na promienie ultrafioletowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera 25-35 % (V/V) etanolu. Preparat moze powodowac szkodliwe
dzialanie u 0s6b uzaleznionych od alkoholu. Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wziaé
pod uwage u 0sob z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami watroby czy
cierpiacy na padaczke. Przyjmowanie preparatow z dziurawca moze powodowac uczulenie na
swiatto stoneczne, zwtaszcza u osob o jasnej karnacji, dlatego nie zaleca si¢ bezposrednie;j
ekspozycji na §wiatlo stoneczne w czasie stosowania preparatow z dziurawca. Zwrocic
szczegblng uwage na pacjentoOw zazywajacych leki przeciwdepresyjne, u pacjentow
przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe kontrolowa¢ czas krzepnigcia, natomiast

u przyjmujacych digoksyne lub teofiling kontrolowa¢ poziom tych lekow w surowicy krwi.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania leku Succus
Hyperici Phytopharm z innymi lekami mogacymi mie¢ niekorzystny wplyw na watrobe.
Wyciag z dziurawca jest induktorem izoenzymow cytochromu P450, w zwiazku z tym
preparat Succus Hyperici Phytopharm moze, poprzez pobudzenie metabolizmu lekéw
metabolizowanych przez enzymy cytochromu P450, powodowa¢ obnizenie ich poziomu we
krwi. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania Succus Hyperici Phytopharm z:
cyklosporyna, indynawirem oraz innymi inhibitorami proteazy-1 lub inhibitorami
transkryptazy, fenprokumonem, warfaryna, teofiling 1 digoksyng. Nie zaleca si¢ stosowania
preparatéw z dziurawca tacznie ze Srodkami przeciwdepresyjnymi, ktore hamuja wychwyt
zwrotny serotoniny. Sok z dziurawca moze ostabia¢ dzialanie doustnych srodkow

antykoncepcyjnych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i karmienia piersig.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy zawiera 25-35 % obj. etanolu (0,6 g w dawce
jednorazowej), bezposrednio po jego zastosowaniu alkohol moze by¢ wykryty przez
urzadzenia mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym. Po zastosowaniu leku nalezy
zachowa¢ co najmniej godzinng przerwg.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ tagodne zaburzenia zoladkowo-jelitowe, nudnosci, niepokoj, zmeczenie, bole
glowy lub reakcje alergiczne. Ich czegstotliwo$¢ nie jest znana.

U o0s6b z jasng karnacjg moga wystapi¢ podczas stosowania leku odczyny zapalne skory
(wysypka, rumien).
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah 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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowa¢ szkodliwe dzialanie przy uszkodzeniu watroby,
alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach umystowych, ze wzgledu na
szkodliwy wplyw etanolu na wymienione jednostki chorobowe. Przedawkowanie preparatu
moze nastapi¢ przy zazyciu duzo wigkszych dawek niz terapeutyczne lub przez zbyt dlugi
okres czasu i moze objawiac si¢ rowniez reakcjami fototoksycznymi, takimi jak wysypka,
$wiad, rumien.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z pdzZniejszymi
zmianami, o ile nie jest to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Succus Hyperici Phytopharm jest tradycyjnym produktem leczniczym ros$linnym
przeznaczonym do stosowania we wskazaniach wynikajacych z jego dlugotrwalego
stosowania.

W oparciu o dane literaturowe stwierdzono, ze przetwory ze Swiezego ziela dziurawca
wywieraja korzystny wptyw na funkcjonowanie przewodu pokarmowego.

Badania farmakologiczne wptywu Succus Hyperici Phytopharm na funkcjonowanie drég
z6lciowych wykazaty, ze w matych dawkach tj. 0.5 ml/kg m.c. produkt leczniczy wykazuje
dziatanie z6iciopedne.

W badaniach in vivo nad aktywnoscig przeciwzapalng Succus Hyperici Phytopharm w ostrych
stresowych uszkodzeniach btony sluzowej zoladka u szczuréw stwierdzono, ze produkt
leczniczy w matych dawkach 1,0 ml/kg m.c. lub 0,5 ml/kg m.c. chroni btong¢ §luzowa zotadka
przed ostrymi uszkodzeniami wywotanymi stresem.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami, o ile nie jest to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami, o ile nie jest to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Badania toksycznosci ostrej 1 toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie wykazaty efektow
toksycznych.

Stabe pozytywne wyniki etanolowego ekstraktu w tescie Amesa (Salmonella typhimurium
TA 981 TA 100, z lub bez aktywacji metabolicznej) moga by¢ przypisane dziataniu
kwercetyny i nie majg znaczenia dla bezpieczenstwa ludzi. W innych badaniach na systemach
in vitro i in vivo nie wykazano dziatania mutagennego. Wyniki badan nad toksycznym
wptywem na reprodukcje sg niejednoznaczne.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania kancerogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 OKkres waznoSci

36 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Succus Hyperici Phytopharm jest butelka 100 ml

z barwnego szkla z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka wraz z miarka
z polipropylenu 20 ml umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
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info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1990

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.1987
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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