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Charaktervstyka Produktu Leczniczego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZIELE DZIURAWCA, 1g/1g ziota do zaparzania.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g produktu zawiera 1 g Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca).

. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

Wskazania do stosowania
Produkt tradycyjnie stosowany w fagodnych dolegliwo$ciach zotadkowo-jelitowych.

Dawkowanie i sposéb podawania

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Dorosli 1 osoby starsze: 2 plaskie tyzeczki ziela (ok. 2 g) zala¢ szklanka (ok. 200 ml)
wrzacej wody, przykry¢ i odstawi¢ na 10 min., przecedzi¢. Wypi¢ sporzadzony napar.
Napar pi¢ 2 razy dziennie. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 szklanki naparu
dziennie (4 g ziela).

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (ziele dziurawca).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie terapii unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV (opalanie, solarium). Jezeli
objawy chorobowe nasilg si¢ lub nie ustgpig po 7 dniach stosowania nalezy zasiegnac
porady lekarskiej.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci 1 mlodziezy ponizej 18
lat.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Brak przypadkow interakcji w przypadku dziennego spozycia hyperforyny
nieprzekraczajgcego 1 mg 1 czasie stosowania nie dluzszym niz 2 tygodnie.

Laczne stosowanie z lekami przeciwdepresyjnymi moze wywola¢ zespot serotoninowy
objawiajacy si¢ m.in. bolem glowy, nadci$nieniem tetniczym, przys$pieszeniem akcji
serca. Ziele dziurawca moze obniza¢ poziom jednocze$nie przyjmowanych lekow
antyretrowirusowych (np. indinawir), cyklosporyny, lekow obnizajacych krzepliwosé
krwi (np.warfaryny), teofiliny 1 digoksyny.

Stosowanie podczas ciazy i karmienia piersig
Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie
cigzy 1 karmienia piersig, stosowanie w tym okresie nie jest zalecane.
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Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obsluge urzadzen mechanicznych w
ruchu
Brak danych.

Dzialania niepozadane

Mozliwe wystgpienie zaburzen zoladkowo-jelitowych, reakcji alergicznych, uczucia
zmeczenia 1 niepokoju. Mozliwe wystgpienie uczulenia na swiatlo stoneczne, zwlaszcza
u osob o jasnej karnacji. Czestotliwo$¢ wystepowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych: 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

Ryzyko przedawkowania zwigzane ze stosowaniem rozdrobnionego ziela dziurawca
jest bardzo mato prawdopodobne. W przypadku duzego przedawkowania nalezy unika¢
ekspozycji na dziatanie promieniowania UV przez 1- 2 tygodnie, ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystapienia reakcji fototoksyczne;.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Stosowanie preparatu jest
oparte na tradycji.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania

Przeprowadzone badania toksycznos$ci ostrej i toksycznosci po podaniu wielokrotnym
nie wykazaly objawdéw dzialania toksycznego ziela dziurawca.

Dla alkoholowych wyciggéw otrzymano staby pozytywny wynik w AMES-test
(Salmonella typhimurium TA 98 1 TA 100 z aktywacja metaboliczng lub bez niej),
ktéry mozna przypisa¢ kwercetynie 1 jest nieistotny z punktu widzenia bezpieczenstwa
stosowania u ludzi. Badania in vivo 1 in vitro w kierunku mutagennosci nie poddaty w
watpliwo$¢  bezpieczenstwa stosowania ziela dziurawca. Testy toksycznosci
reprodukcyjnej nie wykazaty jednoznacznych wynikow.

Testy kancerogennosci nie byly prowadzone.

Fototoksycznos¢:

Podanie doustne wyciaggow w dawce 1800 mg dziennie, przez 15 dni zwigksza
wrazliwos¢ skory na promieniowanie UV A oraz znacznie zmniejsza minimalng dawke
potrzebng do pigmentacji.

Po zastosowaniu zalecanych dawek nie obserwowano objawow fototoksycznosci.
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DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

OKres trwalosci
12 miesiecy od daty produkc;ji.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C,
chroni¢ od $wiatta, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Torebka z folii polipropylenowe;.

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: IL-0376/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 30.08.1994 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: ........ueveeereecnnn



