Ulotka dofaczona do opakowania: informacija dla pacjenta

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedfug wskazan lekarza lub farmaceuty.

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

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

- Jedli 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 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.
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1. Co to jest lek Succus Hyperici Phytopharm i w jakim celu sig go stosuje
W sktad leku Succus Hyperici Phytopharm wchodzi sok stabilizowany ze $wiezego ziela dziurawca sporzadzony
etanolem (1:1) (Hyperici herbae recentis succus). Succus Hyperici Phytopharm jest produktem leczniczym
W postaci ptynu do stosowania doustnego.
Succus Hyperici Phytopharm jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania
W wymienionym ponizej wskazaniu wynikajagcym wyfacznie z jego dtugotrwatego stosowania.
Wskazania do stosowania: Lek stosowany tradycyjnie w niestrawnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Succus Hyperici Phytopharm
Kiedy nie stosowac leku Succus Hyperici Phytopharm:
- w przypadku nadwrazliwosci na ziele dziurawca,
- w przypadku uszkodzen watroby np. w wyniku choroby alkoholowej, po zatruciach — ze wzgledu na zawarto$¢
etanolu w preparacie,
- U 0s0b po transplantacjach organdw oraz zakazonych wirusem HIV otrzymujacych inhibitory proteazy-1 (np. indynawir),
- nie stosowac przy nadwrazliwo$ci na promienie ultrafioletowe.
Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.
Produkt naturalny - podczas przechowywania moze tworzy¢ sig osad.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Succus Hyperici Phytopharm, poniewaz dawka jednorazowa
leku (2,5 ml) zawiera ok. 0,6 g etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 6 ml wina i ok. 15 ml piwa. Preparat moze
powodowa¢ szkodliwe dziatanie u 0sob uzaleznionych od alkoholu. Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzig¢
pod uwage u 0s6b z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami watroby czy cierpigcy na padaczke.
Przyjmowanie preparatow z dziurawca moze powodowac¢ uczulenie na Swiatfo stoneczne, zwfaszcza u 0sob
0 jasnej karnacji, dlatego nie zaleca sig¢ bezposredniej ekspozycji na $wiatto sfoneczne w czasie stosowania
preparatow z dziurawca.
Dzieci i miodziez ponizej 18 lat
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz brak odpowiedniej ilosci danych nie nalezy stosowac leku.
Lek Succus Hyperici Phytopharm i inne leki
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu nie zaleca sig rownoczesnego stosowania leku Succus Hyperici Phytopharm
z innymi lekami mogacymi mie¢ niekorzystny wptyw na watrobe.
Preparat moze powodowac obnizenie poziomu nastepujgcych lekow we krwi: cyklosporyny, indynawiru oraz innych
inhibitorow proteazy-1 lub inhibitoréw transkryptazy, fenprokumonu, warfaryny, teofiliny i digoksyny. Nie zaleca
sig stosowania preparatow z dziurawca facznie ze Srodkami przeciwdepresyjnymi, ktore hamujg wychwyt zwrotny
serotoniny. Sok z dziurawca moze ostabia¢ dziafanie doustnych $rodkdw antykoncepcyjnych.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Succus Hyperici Phytopharm z jedzeniem i piciem
Pozywienie nie wptywa na dziatanie leku.



Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig oraz wptywu na ptodnosc. Nie nalezy
stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstuge maszyn bedacych w ruchu.
Bezposrednio po zastosowaniu Succus Hyperici Phytopharm alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu. Z tego powodu lek moze zaburzy¢ bezpieczne prowadzenie i nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych oraz nie nalezy obstugiwa¢ zadnych urzadzen mechanicznych i postugiwac
sig niebezpiecznymi narzedziami bezposrednio po przyjeciu leku. Nalezy zachowac co najmniej godzinng przerwe.
Jak stosowac lek Succus Hyperici Phytopharm

Dorosli:

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy przyjmowac do 3 razy dziennie po 2,5 ml leku rozciericzonego w niewielkiej ilosci wody.
Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat:

Nie zaleca sig stosowania.

Czas stosowania:

Jesli objawy nie ustapig po 7 dniach, nalezy konsultowac sig z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Succus Hyperici Phytopharm jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Succus Hyperici Phytopharm

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Succus Hyperici Phytopharm niz zalecana mogg wystapi¢ objawy zwigzane
z zawartoscig etanolu. Stosowanie leku niezgodne z zaleconym dawkowaniem moze powodowaé szkodliwe dziatanie
przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mozgu oraz w chorobach umystowych.
Przedawkowanie preparatu moze nastgpi¢ przy zazyciu duzo wigkszych dawek niz terapeutyczne lub zbyt diugim
stosowaniu i moze objawiaé sie reakcjami fototoksycznymi, takimi jak wysypka, $wiad, rumien.

Pominigcie zastosowania leku Succus Hyperici Phytopharm

W przypadku pominigcia dawki leku Succus Hyperici Phytopharm nalezy kontynuowaé zalecane dawkowanie, nie
nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko moga wystapi¢ tagodne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, nudnosci, niepokaj, zmeczenie, bole glowy Iub reakcie alergiczne.
U 0sdb z jasng karnacjg mogg wystapi¢ podczas stosowania leku odczyny zapalne skory (wysypka, rumiern).
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Jak przechowywac lek Succus Hyperici Phytopharm

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie nalezy stosowaé leku Succus Hyperici Phytopharm po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Succus Hyperici Phytopharm

- sok stabilizowany ze $wiezego ziela dziurawca sporzadzony etanolem (1:1) - Hyperici herbae recentis succus
(1:1) — 100 ml. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny — etanol 96 % V/V, woda.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi 25-35 % V/V.

Jak wyglada lek Succus Hyperici Phytopharm i co zawiera opakowanie

Opakowaniem bezposrednim  produktu Succus Hyperici Phytopharm jest butelka 100 ml z barwnego szkta
z zakretkg z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka wraz z miarkg z polipropylenu 20 ml umieszczona jest
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta, Polska, Tel.. + 48 61 28 68 700, Faks: + 48 61 28 68 709

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.03.2014



