Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DEPRIM, 60 mg, tabletki powlekane
Hyperici herbae extractum siccum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 - 6 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DEPRIM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DEPRIM
Jak stosowac lek DEPRIM

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek DEPRIM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek DEPRIM i w jakim celu si¢ go stosuje

DEPRIM jest lekiem pochodzenia roslinnego. Zawiera suchy wyciag z dziurawca - Hyperici herbae
extractum siccum.

DEPRIM tagodzi stany obnizonego nastroju.

DEPRIM zalecany jest w tagodnych zaburzeniach nastroju z objawami takimi jak zmniejszenie
zainteresowania podejmowaniem codziennych czynnosci, uczuciem obnizenia energii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DEPRIM

Kiedy nie stosowa¢é leku DEPRIM
« jesli pacjent ma uczulenie na ziele dziurawca lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
« jesli u pacjenta wystepuja epizody cigzkiej depresji;
« jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na §wiatto;
« jesli pacjent przyjmuje
- indynawir lub inne leki zwalczajace zakazenia wywotane przez retrowirusy(leki stosowane
w leczeniu zakazenia HIV),

- irynotekan, imatynib i inne leki stosowane w leczeniu raka,

- cyklosporyne, takrolimus (leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego
narzadu),

- leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi (tzw. leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna i inne pochodne kumaryny),

- inne leki przeciwdepresyjne (patrz réwniez "DEPRIM a inne leki”);

« jesli pacjentka stosuje doustne srodki antykoncepcyjne, zastrzyki antykoncepcyjne lub ma
wszczepiony implant hormonalny (ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia lub zahamowania dziatania
antykoncepcyjnego, pojawienia sie nieregularnych krwawien i zajscia W cigze) - patrz punkt
,DEPRIM a inne leki”.

1 UR.DZL.ZLN.4020.00502.2015



Dzieci
Leku nie nalezy stosowaé U dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie pacjentow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Objawy depresji moga by¢ wynikiem innych chorob, dlatego przed rozpoczeciem stosowania leku
DEPRIM nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku DEPRIM nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent otrzymuje:

- fenprokumon (lek przeciwzakrzepowy);

- teofiling (lek stosowany w leczeniu chorob uktadu oddechowego);

- digoksyne (lek stosowany w leczeniu chordb serca)

DEPRIM przyjmowany jednocze$nie z wymienionymi lekami moze zmniejszy¢ ich skutecznosc.
Lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie st¢zenia tych lekéw we krwi, zwlaszcza na poczatku i po
zakonczeniu stosowania leku DEPRIM.

W trakcie stosowania leku DEPRIM nalezy unika¢ znacznego nastonecznienia (dtugotrwate kapiele
stoneczne, narazenie na $wiatlo stoneczne podczas przebywania na duzych wysokos$ciach) lub
promieniowania ultrafioletowego (np. solarium). Po zazyciu dawek leku wigkszych niz zalecane,
skora moze stac si¢ bardziej wrazliwa na promieniowanie UV ($wiattoczuta). Nalezy wowczas przez
tydzien chroni¢ skore przed promieniami stonica lub promieniowaniem ultrafioletowym, ograniczajac
przebywanie poza domem i stosujgc odpowiednie ubranie i (lub) ochronne preparaty z filtrem.

DEPRIM ainne leki

DEPRIM moze ostabi¢ skuteczno$¢ antykoncepcji hormonalnej, dlatego nie nalezy go przyjmowaé
w przypadku jednoczesnego stosowania doustnych srodkéw antykoncepeyjnych, zastrzykow
antykoncepcyjnych i wszczepow hormonalnych (patrz wyzej ,,Kiedy nie stosowa¢ leku DEPRIM”).

Leki zawierajgce wyciag z dziurawca mogg hamowac dziatanie takich lekow, jak:

- leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna, fenprokumon),

- cyklosporyna, takrolimus (leki stosowane po przeszczepieniu narzadu w celu zahamowania
czynnosci uktadu odpornos$ciowego),

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu chordb serca),

- indynawir i inne leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV,

- irynotekan, imatynib, i inne leki przeciwnowotworowe,

- amitryptylina, nortryptylina (leki stosowane w leczeniu depresji)

- midazolam (lek uspokajajacy)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu choréb uktadu oddechowego).

Istnieje rowniez teoretyczna mozliwos$¢ interakcji miedzy zielem dziurawca i lekami
przeciwpadaczkowymi, takimi jak karbamazepina, fenobarbital i fenytoina.

Wyciag z ziela dziurawca zwigksza aktywno$¢ waznych enzymow metabolizujacych leki oraz biatek
transportowych, co moze spowodowac ostabienie lub zahamowanie dziatania wielu lekéw. Naleza do
nich: feksofenadyna (lek stosowany w leczeniu choréb alergicznych), benzodiazepiny i ich pochodne
(leki stosowane w leczeniu bezsennos$ci lub leku), metadon (stosowany w leczeniu umiarkowanego lub
silnego bolu lub w leczeniu uzaleznienia od opioidow), symwastatyna (lek stosowany w celu
zmniegjszenia stezenia cholesterolu), finasteryd (lek stosowany w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego). Dziatanie hamujace ustepuje zazwyczaj w ciggu tygodnia od zakonczone;j terapii lekiem
DEPRIM.

DEPRIM nasila dziatanie niektorych lekéw przeciwdepresyjnych (takich jak sertralina, paroksetyna,
nefazodon), buspironu (leku stosowanego w leczeniu lgku) lub lekéw przeciwmigrenowych (tzw.
tryptanow, takich jak sumatryptan, naratryptan, zolmitryptan). Zwigksza si¢ rowniez ryzyko cigzkich
dziatan niepozadanych. Notowano pojedyncze przypadki tzw. zespotu serotoninowego z takimi

2 UR.DZL.ZLN.4020.00502.2015



objawami, jak nudnosci, wymioty, lek, pobudzenie i splatanie..

Jesli DEPRIM i inne leki stosowane byly jednoczesnie przez dtuzszy czas (dtuzej niz tydzien),
przerwanie leczenia preparatem dziurawca moze spowodowaé zwigkszenie stezenia w surowicy innych
lekéw 1 zwigzane z tym ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych tych lekow.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami o dziataniu fotouczulajacym moze teoretycznie spowodowac
nasilenie dziatania fototoksycznego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Przed planowang operacja nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku DEPRIM.

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

DEPRIM z jedzeniem, piciem i alkoholem
DEPRIM nalezy przyjmowac podczas positkow, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (jedna szklanka
wody).W trakcie leczenia nie nalezy spozywac napojow alkoholowych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku DEPRIM
w okresie cigzy i karmienia piersia, nie zaleca si¢ stosowania leku w tym czasie.

DEPRIM moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych. Podczas jego
przyjmowania nalezy stosowa¢ dodatkowe metody zapobiegania ciazy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych swiadczacych o wptywie leku DEPRIM na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

DEPRIM zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono w przeszlosci nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed przyjeciem leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek DEPRIM

Objawy depresji moga by¢ wynikiem innych choréb, dlatego przed rozpoczgciem stosowania leku
DEPRIM nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek nalezy stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie u dorostych
Dwie tabletki powlekane 3 do 4 razy na dobe.

Dawkowanie u mlodziezy w wieku powyzej 12 lat
Dwie tabletki powlekane 3 razy na dobe.

Tabletki powlekane nalezy przyjmowac razem z positkami, popijajac wystarczajgca iloSciag wody
(szklanka wody). Najlepszy efekt uzyskuje si¢ w przypadku przyjmowania leku DEPRIM regularnie
przez kilka tygodni. Pacjent powinien odczu¢ korzystny efekt leczenia po 10 do 14 dniach leczenia.
Jesli pacjent nie odczuwa poprawy samopoczucia po uptywie 4 do 6 tygodni leczenia, stosowanie leku
nalezy przerwac i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia u dzieci w wieku
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ponizej 12 lat, nie zaleca sie stosowania leku DEPRIM w tej grupie wiekowej.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku DEPRIM

Dziatania niepozgdane wymienione nizej (punkt 4) moga przebiega¢ w bardziej nasilonej postaci.
Dotychczas brak danych dotyczacych ostrego zatrucia preparatami dziurawca u ludzi.

W wypadku zazycia dawki leku wiekszej niz zalecana, pacjent powinien przez tydzien unikaé
ekspozycji na Swiatlo stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe, ograniczajac przebywanie poza
domem i stosujac odpowiednie ubranie i (lub) ochronne preparaty z filtrem.

Znaczne przedawkowanie suchego wyciagu z dziurawca wywotato u pacjenta napad drgawek

i splatanie.

Pominigcie przyjecia leku DEPRIM

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu dawki, powinien jg przyjac, jak tylko bedzie to mozliwe. Jezeli
zbliza si¢ czas wzigcia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac zapomnianej dawki, tylko
kontynuowac leczenie wedlug dotychczasowego schematu.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.
Przerwanie stosowania leku DEPRIM

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nizej wymieniono dziatania niepozadane, jakie mogg wystapic¢ podczas stosowania leku DEPRIM.
Wystepuja one rzadko lub bardzo rzadko i zazwyczaj sa przemijajace.

Rzadko (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

zawroty glowy, bole glowy, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
uczucie zmgczenia, skorne reakcje alergiczne (zaczerwienienie, obrzgk skory, swiad, pieczenie skory),
uczucie zmgczenia, niepokdj, dezorientacja.

Bardzo rzadko (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):
reakcja podobna do oparzenia stonecznego U pacjentéw z nadwrazliwoscig (uczuleniem) na $wiatto
stoneczne po ekspozycji na stonce, ryzyko epizodu maniakalnego u pacjentow z zaburzeniem

afektywnym dwubiegunowym.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
aby mogt oceni¢ ich nasilenie i zalecit odpowiednie postepowanie.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek DEPRIM

« Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

« Leku nie nalezy stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Okres waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

« Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera DEPRIM

Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg suchego wyciagu z dziurawca, co odpowiada od 0,05 do
0,25 mg hiperycyny. Rozpuszczalnikiem ekstrakcyjnym jest etanol 60% (v/v).

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna.

W sktad otoczki wchodzg: hypromeloza, barwnik zielony (E104), barwnik niebieski (E142), makrogol
400, tytanu dwutlenek (E 171), wosk Carnauba, talk.

Jak wyglada DEPRIM i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane DEPRIM sg zielone, okragle i wypukte.
Opakowania zawierajg 30 tabletek powlekanych lub 90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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