Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LAIF 600, 612 mg, tabletki powlekane
Hyperici herbae extractum siccum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Laif 600 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laif 600
Jak stosowac lek Laif 600

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Laif 600

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Laif 600 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Laif 600 stosuje si¢ w leczeniu tagodnych zaburzen nastroju typu depresyjnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laif 600

Kiedy nie stosowa¢ leku Laif 600

. jesli pacjent ma uczulenie na dziurawiec lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

= jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne, syrolimus, takrolimus podawane doustnie, amprenawir,
indynawir lub inne inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen HIV lub
nienukleozydowe inhibitory transkryptazy, takie jak newirapina lub irynotekan, imatynib i inne
leki przeciwnowotworowe oraz przeciwdepresyjne;

] jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ skory na swiatlo.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania Laif 600 nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

= jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace jedna z substancji aktywnych wymienionych w punkcie
»Lek Laif 600 a inne leki”. Pacjenci, ktorzy przyjmujg te leki, powinni zasiggna¢ opinii lekarza,
ktoéry moze zdecydowaé o koniecznosci wlasciwego monitorowania terapii (np. zalecajac
wykonanie odpowiednich badan laboratoryjnych),

= jesli pacjentka przyjmuje doustne hormonalne srodki antykoncepcyjne.



Nalezy unika¢ intensywnych naswietlan promieniami ultrafioletowymi (dtugotrwatego przebywania
na stoncu, stonca na duzych wysokosciach i solariow) lub stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony
przeciwstoneczne;j.

Lek Laif 600 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac. Rowniez o tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Opisano pojedyncze przypadki interakcji z nizej wymienionymi substancjami czynnymi, w ktorych

moze dojs$¢ do ostabienia dziatania tych sktadnikow:

- leki przeciwzakrzepowe typu kumaryny (np. fenprokumon, warfaryna), leki immunosupresyjne
(cyklosporyna, syrolimus, takrolimus podawane doustnie), digoksyna, indynavir i inne
inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen HIV, irynotekan, imatynib i inne leki
cytostatyczne, aminotryptylina, nortryptylina, symwastatyna, werapamil, iwabradyna,
midazolam i teofilina;

- leki zawierajace wyciagi alkoholowe z dziurawca mogg nasila¢ metabolizowanie innych,
rownocze$nie stosowanych lekow, przez uktad enzymatyczny cytochromu P450 (uktad
enzymoOw metabolizujacych leki). Moze to powodowaé ostabienie i/lub skrocenie czasu
dzialania lekow;

- przyjmowanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu depresji (nefazodonu, paroksetyny,
sertraliny) w tym samym czasie moze nasili¢ ich dziatanie. W niektorych przypadkach moga
wystepowac nasilajace si¢ dziatania niepozadane (efekt serotoninergiczny), takie jak mdtosci,
wymioty, lek, niepokdj i objaw splatania. Stosowanie leku Laif 600 jednoczesnie z innymi
lekami przeciwdepresyjnymi nalezy skonsultowac z lekarzem. W przypadku wystapienia
opisanych powyzej dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- u kobiet, ktore przyjmuja doustne hormonalne $rodki antykoncepcyjne i stosuja lek Laif 600,
istnieje mozliwo$¢ pojawienia si¢ krwawienia $rodcyklicznego jak rowniez obnizenia
ochronnego dziatania tych srodkow antykoncepcyjnych. Nalezy skonsultowa¢ z lekarzem
potrzebe stosowania dodatkowych metod antykoncepcji.

Laif 600 z jedzeniem i piciem
Lek Laif 600 nalezy stosowac¢ raz dziennie, po $niadaniu, popijajac go ptynem.

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Laif 600 zawiera laktoze

1 tabletka leku zawiera 64 mg laktozy. Powinny wziag¢ to pod uwage osoby chore na cukrzyce.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Laif 600.

3. Jak stosowa¢é lek Laif 600

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Zazwyczaj stosowana dawka leku Laif 600 to 1 tabletka powlekana raz dziennie, po $niadaniu.

Sposob podania
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac ptynem.
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W przypadku wrazenia, ze lek Laif 600 dziata zbyt silnie lub zbyt stabo, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Czas stosowania

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

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Laif 600 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Laif 600
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy zwrocié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Laif 600
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Laif 600
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ zaburzenia zotagdkowo - jelitowe (biegunka), reakcje
alergiczne (szczegolnie skorne) i zmeczenie. W rzadkich przypadkach — szczegdlnie u 0s6b o jasnej
karnacji — moze wystapi¢ zwigkszona wrazliwos¢ skory na §wiatto (fotouczulenie) mogaca prowadzi¢
do objawow przypominajacych oparzenie stoneczne (pieczenie, wrazliwos¢ na zimno i bol) w
miejscach podraznienia skory.

W niektorych przypadkach kolor moczu moze przybra¢ bardziej intensywny zotty odcien. Jest to
spowodowane obecno$cig ryboflawiny (witaminy B2), naturalnego barwnika znajdujacego si¢ w
powtoce tabletki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Laif 600

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Laif 600

- Substancjg czynng leku jest suchy wyciag z ziela dziurawca (Hyperici herbae extractum
siccum).
Jedna tabletka powlekana zawiera 612 mg wyciggu suchego z Hypericum perforatum L.,
herba, ziele dziurawca (5 - 8 : 1), ekstrahent: etanol 50% (V/V).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: kroskarmeloza sodowa, Eudragit E 100,
krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna, makrogol 4000, magnezu stearynian,
maltodekstryna, ryboflawina, talk, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Laif 600 i co zawiera opakowanie

Zblte, podhuzne tabletki powlekane, z nacieciem, pakowane w blistry.
Opakowanie zawiera 20, 60 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH
Havelstrasse 5

64295 Darmstadt

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 35 00

Faks: +48 22 572 35 55

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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