CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Intractum Hyperici Phytopharm, 4,65 g/5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu doustnego znajduje si¢ 100 ml etanolowego wyciggu z Hypericum perforatum
L., herba (swieze ziele dziurawca) - Hyperici herbae recentis intractum (1:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V) - 100 ml.

Zawartos$¢ sumy hiperycyn w dawce jednorazowej (5 ml) wynosi 0,05 mg.

Zawartos$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 52 - 62% (V/V).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.

Ptyn barwy czerwonobrunatnej o zapachu swoistym dla uzytych surowcow.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny przeznaczony do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu tagodzenia przejsciowych stanéw
wyczerpania nerwowego.

Produkt leczniczy Intractum Hyperici Phytopharm jest wskazany do stosowania u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

O ile lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac 4 razy na dobe po 5 ml produktu leczniczego

rozcienczonego w niewielkiej ilo$ci ptynu, najlepiej wody.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie,
nalezy si¢ skonsultowac z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4).

Sposbéb podawania
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania doustnego.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, wyciag ze §wiezego ziela dziurawca, nadwrazliwo$¢ na
promieniowanie stoneczne (zwlaszcza u 0sob o jasnej karnacji), jednoczesne stosowanie lekow
przeciwwirusowych w przypadku zakazen wirusem HIV oraz przebyta transplantacja organow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podczas przyjmowania produktu leczniczego nalezy unika¢ ekspozycji na stonce.

Etanol

Ten lek zawiera 2,6 g alkoholu (etanolu) w dawce 5 ml. Ilo§¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest
rownowazna 65 ml piwa lub 26 ml wina.

Dawka 5 ml tego leku podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol
wynoszace ok. 37 mg/kg mc., co moze spowodowaé zwigkszenie stezenia alkoholu we krwi
o okoto 6 mg/100 ml.

Dla poréwnania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu
we krwi wyniesie prawdopodobnie 50 mg/100 ml.

I[lo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wpltywu na dorostych.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Dzieci i mlodziez
Z powodu niewystarczajagcych danych nie nalezy stosowaé u dzieci i miodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje zawarte w wyciagu z dziurawca (hiperycyna i hiperforyna) moga powodowac
indukcje enzymoéw metabolizujacych leki (podjednostki cytochromu P450: 1A2, 3A4 i 2C9),
co moze prowadzi¢ do obnizenia st¢zenia w osoczu lub ostabienia dziatania innych produktow
leczniczych, stosowanych roéwnoczesnie z wyciggami z dziurawca. Dziatania takie
obserwowano po stosowaniu produktow z dziurawca tacznie z cyklosporyna, warfaryna,
teofiling, digoksyng. Podczas leczenia skojarzonego zakazen wirusem HIV lekami
przeciwwirusowymi, wyciagi z dziurawca powodujg obnizenie st¢Zenia inhibitoréw proteaz
(np. indynawiru) w osoczu.

Nie zaleca si¢ stosowania przetworéw z dziurawca lacznie z lekami przeciwdepresyjnymi,
ktore hamujg wychwyt zwrotny serotoniny, bez konsultacji z lekarzem.

Alkohol w tym produkcie leczniczym moze zmienia¢ dziatanie innych produktéw
leczniczych.

Pacjenci przyjmujacy produkty lecznicze wydawane na recepte powinni si¢ skonsultowac z
lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem wyciagu z ziela dziurawca.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Z powodu braku wystarczajacych danych nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.
Nalezy pamigtaé, ze produkt leczniczy Intractum Hyperici Phytopharm zawiera 52-62 % V/V
alkoholu.

Nie ustalono wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢.

4.7 'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Bezposrednio po zastosowaniu produktu leczniczego Intractum Hyperici Phytopharm etanol
zawarty w produkcie leczniczym moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu
w  wydychanym powietrzu, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazddw mechanicznych
bezposrednio po zastosowaniu tego produktu leczniczego. Nalezy zachowac co najmniej
polgodzinng przerwe.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, Intractum Hyperici Phytopharm moze powodowaé dziatania
niepozadane.

Moga pojawi¢ si¢ zaburzenia zolagdkowo-jelitowe, skorne reakcje alergiczne, zmeczenie |
niepokoj. Czestotliwos¢ ich wystgpowania nie jest znana.

U o0s6b o jasnej karnacji podczas przyjmowania produktu leczniczego moga wystapic reakcje
fototoksyczne (oparzenia skory, bole gtowy).

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

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 Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania dla przetworow ze Swiezego ziela dziurawca.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych na temat wlasciwosci farmakodynamicznych wyciagu ze $wiezego ziela
dziurawca. Zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE dane nie sg wymagane.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych wyciagu ze §wiezego ziela dziurawca.
Zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE dane nie s3 wymagane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie


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

Brak przedklinicznych danych o bezpieczenstwie wyciagu ze swiezego ziela dziurawca.

Dane niekliniczne produktow zawierajacych ziele dziurawca, wynikajace z badan toksycznosci
ostrej 1 po podaniu wielokrotnym, nie ujawniaja zadnego szczegOlnego zagrozenia dla
cztowieka. Staby pozytywny wynik testu Amesa etanolowego wyciagu z ziela dziurawca
(Salmonella typhimurium TA 98 i TA 100 z i bez aktywacji metabolicznej) moze by¢
przypisany zawarto$ci kwercetyny i nie ma wptywu na bezpieczenstwo cztowieka. W dalszych
badaniach in vitro i in vivo nie wykazano dziatania mutagennego. Badania toksycznego wptywu
na rozrdd i rozw6j potomstwa daty niejednoznaczne wyniki.

Badania potencjatu rakotworczego nie zostaly przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na

opakowaniu.

Podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielki osad.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu jest butelka o zawartosci 100 ml leku, z barwnego szkta,

z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu, z dotaczong miarka z polipropylenu o poj.

20 ml, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klegka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg

Polska
tel.: + 48 61 28 68 000



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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0470

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.1987

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 6.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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