CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LAIF 600, 612 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 612 mg wyciagu suchego z Hypericum perforatum L., herba, ziele
dziurawca (5 - 8 : 1), ekstrahent: etanol 50% (V/V).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: laktoza.
1 tabletka zawiera 64 mg laktozy jednowodnej.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lagodne zaburzenia nastroju typu depresyjnego.
4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dorosli
Jesli lekarz nie zalecit inaczej, nalezy potkna¢ 1 tabletke powlekang raz dziennie, po $niadaniu,

popijajac ptynem.

Sposob podania
Podanie doustne

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Czas stosowania
Poniewaz dziatanie leku Laif 600 nasila si¢ stopniowo w ciagu pierwszych dni stosowania, nalezy go
stosowac regularnie. Zaleca si¢ okres przynajmniej 14 dni.

Zasadniczo nie ma ograniczenia czasu stosowania leku. Niemniej jednak, jesli w ciagu 4 do 6 tygodni
nie nastapi poprawa, lekarz powinien zdecydowac¢, czy nalezy kontynuowac ten rodzaj leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Leku Laif 600 nie nalezy stosowac jednoczesnie z cyklosporyna, syrolimusem, takrolimusem
podawanymi doustnie; amprenawirem, indynawirem ani innymi inhibitorami proteazy stosowanymi w
leczeniu zakazen HIV lub nienukleozydowymi inhibitorami transkryptazy, takimi jak newirapina,
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irynotekan lub imatynib i innymi preparatami cytostatycznymi, a takze z innymi lekami
przeciwdepresyjnymi.

Leku Laif 600 nie nalezy stosowa¢ w przypadku stwierdzonej alergii na ziele dziurawca lub na inny
sktadnik leku, lub stwierdzonej nadwrazliwosci skory na $wiatto.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jednoczesne stosowanie leku Laif 600 z jedng z substancji czynnych wymienionych w punkcie 4.5
(,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji””) moze ostabia¢ lub nasila¢ jej
dziatanie. Pacjenci przyjmujacy takie leki powinni by¢ poddani odpowiedniej kontroli medycznej,
szczegoblnie na poczatku i na koncu terapii lekiem Laif 600 (np. oznaczanie stgzenia tych lekow w
osoczu lub w pelnej krwi).

W czasie stosowania leku Laif 600 nalezy unika¢ intensywnego naswietlania promieniami
ultrafioletowymi (dtugotrwatego przebywania na stoncu, stonca na duzych wysokosciach i solariow)
lub stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony przeciwstoneczne;j.

Kobiety, ktore przyjmuja jednoczesnie doustne hormonalne srodki antykoncepcyjne powinny by¢
poinformowane o mozliwos$ci wystgpienia krwawienia srodcyklicznego. Ponadto nalezy u nich
rozwazy¢ stosowanie dodatkowych metod zapobiegania cigzy, poniewaz skuteczno$¢ dziatania tych
srodkow antykoncepcyjnych moze by¢ obnizona w wyniku stosowania wyciagu z ziela dziurawca.

1 tabletka tego leku zawiera 64 mg laktozy. Nalezy to uwzglgdni¢ u pacjentéw z cukrzyca.
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania Laif 600 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisano pojedyncze przypadki interakcji z nizej wymienionymi substancjami czynnymi, w ktérych
moze dojs$¢ do ostabienia dziatania tych substancji:

Leki przeciwzakrzepowe typu kumaryny (np. fenprokumon, warfaryna), leki immunosupresyjne

(np. cyklosporyna, syrolimus, takrolimus podawane doustnie), digoksyna, indynawir i inne inhibitory
proteazy stosowane w leczeniu zakazen HIV, newirapina, irynotekan, imatynib 1 inne cytostatyki,
amitryptylina, nortryptylina, werapamil, symwastatyna, iwabradyna, imidazolam i teofilina.

Leki zawierajace wyciagi z dziurawca mogg nasila¢ metabolizm innych lekow, ktore sa
metabolizowane przez uktad enzymatyczny cytochromu P450. Moze to powodowac ostabienie i/lub
skrocenie czasu dziatania leku.

Przyjmowanie jednoczesnie niektorych lekow stosowanych przeciw depresji (nefazodonu,
paroksetyny, sertraliny) moze zwigksza¢ ich dziatanie. W niektorych przypadkach moga pojawic si¢
nasilajace si¢ dziatania niepozadane (efekt serotoninowy, takie jak mdtosci, wymioty, lek, niepokdj i
objaw splatania.

Z uwagi na powyzsze informacje we wszystkich przypadkach, gdy przyjmowane sa inne leki, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak doniesien dotyczacych stosowania wyciggoéw z dziurawca w czasie cigzy i karmienia piersia.
Dlatego tez lek Laif 600 nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy i karmienia piersia.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak danych dotyczgcych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo - jelitowe (biegunka), reakcje
alergiczne (szczegdlnie skdrne) i uczucie zmeczenia. W rzadkich przypadkach - szczegélnie u 0s6b o
jasnej karnacji - moze wystapi¢ zwigkszona wrazliwos¢ skOry na swiatto (fotouczulenie), mogaca
prowadzi¢ do objawow przypominajgcych oparzenie stoneczne (pieczenie, wrazliwos¢ na zimno i bol)
w miejscach podraznienia skory.

W niektorych przypadkach kolor moczu moze przybraé bardziej intensywny z6lty odcien. Jest to
spowodowane obecnoscia ryboflawiny (witaminy B»), naturalnego barwnika zawartego w powtoce
tabletki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.qgov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano objawdw zatrucia w wyniku przyjecia produktow zawierajacych ziele
dziurawca. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych opisanych w
punkcie 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki o tagodnych wlasciwosciach przeciwdepresyjnych.
Kod ATC nie zostat nadany przez WHO. Dziatanie produktu odpowiada NO6AX wedtug Klasyfikacji
ATC.

Zasadniczy mechanizm dziatania suchego wyciagu z dziurawca nie zostat dotychczas jednoznacznie
wyjasniony. Wyciag z dziurawca hamuje w warunkach in vitro wychwyt zwrotny neuroprzekaznikow
z grupy monoamin (noradrenaliny, dopaminy i serotoniny) w neuronach presynaptycznych. Diuzsze
stosowanie powoduje zmniejszenie liczby receptorow adrenergicznych typu . W efekcie, wyciag z
dziurawca wykazuje dziatanie analogiczne do innych lekow przeciwdepresyjnych w kilku modelach
antydepresyjnych (np. w tescie wymuszonego ptywania). Wykazano, ze wyciagi z dziurawca miaty
wplyw na zachowanie zwierzat — zwigkszaty ich czujnos¢, aktywnos¢, ciekawos¢, ruchliwose,
zmniejszaly agresywnos¢ powodowang zyciem w grupie oraz wydtuzaty sen indukowany etanolem.
Zawarto$¢ zarbwno komponentow o dziataniu aktywujacym, jak i uspokajajacym, znajduje
odzwierciedlenie w obserwacjach klinicznych, w ktorych wyciag z dziurawca normuje dobowy rytm
snu i czuwania, zaktocony u 0s6b z depres;ja.
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Podobnie jak w przypadku terapii trojcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi, petne dziatanie
wyciagu z dziurawca obserwuje si¢ po 10 — 14 dniach przyjmowania (tzw. okres utajenia).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Hiperycyna i pseudohiperycyna: po podaniu doustnym Laif 600 (1 tabletki powlekanej Laif 600),
maksymalne stezenie hiperycyn w osoczu (3,1 £1,6 ng/ml) jest osiggane po 8,1+ 1,8 godzinach.
Po 3 * 1,4 godzinach stgzenie pseudohiperycyny osigga wartosci maksymalne (8,5 £ 4,4 ng/ml).
Okres péttrwania wynosi do 23,8 £ 5,5 godzin dla hiperycyny i 25,4 + 10,2 godzin dla
pseudohiperycyny.

Hiperycyny, dzieki lipofilnym wtasciwosciom, przekraczaja bariere krew—mozg, dzigki
czemudocieraja do swoich miejsc dziatania w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN).

Hiperforyna: po podaniu doustnym Laif 600 (1 x 1 tabletka powlekana) osiaga stezenie maksymalne
w osoczu (83,5 = 27,8 ng/ml) po 4,4 £ 1,5 godzinach. Okres pottrwania wynosi 19,6 + 6,4 h.
Hiperforyna indukuje aktywno$¢ enzymow metabolicznych CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 i PGP w
sposob zalezny od dawki, poprzez aktywacj¢ uktadu PXR. Eliminacja innych substancji leczniczych
moze wigc by¢ przyspieszona, co prowadzi do obnizenia ich stezenia w osoczu.

Hiperycyna, pseudohiperycyna i hiperforyna osiggaja stale stgzenie w 0soczu (stan stacjonarny) po
14 dniach stosowania produktu Laif 600 w dawce 1 tabletka powlekana dziennie. Diugoterminowe
badania wykazaty, ze sktadniki te nie kumuluja si¢ w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu dawek jednorazowych do 2 g/kg masy ciata wykazuja, ze wyciag z
dziurawca stosowany w Laif 600 jest praktycznie nietoksyczny. Ponadto, badania toksyczno$ci
przewleklej obejmujace okres do jednego roku, a takze badania dotyczace bezpieczenstwa
farmakologicznego nie wykazaty dziatania toksycznego ani specyficznego dziatania uposledzajacego
funkcje organow, dla ekstraktu stosowanego w dawkach podostrych.

Testy na zwierzgtach nie wykazaty negatywnego wptywu wyciggu na ptodno$¢, reprodukeje, ciaze,
ptdd ani na potomstwo. Nie stwierdzono réwniez mutagennego i genotoksycznego dziatania.

Badania dotyczace karcinogennego dziatania ekstraktu dziurawca nie byty przeprowadzone.
Nie obserwowano objawow fototoksycznosci przy stosowaniu Laif 600 w zalecanej dawce.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kroskarmeloza sodowa, Eudragit E 100, krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna,
makrogol 4000, magnezu stearynian, maltodekstryna, ryboflawina, talk, tytanu dwutlenek.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie stanowi blister z folii aluminiowej i folii PVC-PVDC w pudetku tekturowym.
Oryginalne opakowanie zawiera 20, 60 lub 100 tabletek powlekanych do stosowania doustnego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

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

Brak specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH, Havelstrasse 5, 64295 Darmstadt, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22761

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 pazdziernika 2015r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



