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Ulotka dla pacjenta SPRAWDZONG POD W2GLEDER
Intractum Hyperici Phytopharm MERYTORYCZNYM
Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta 2015-09- 2 |

Intractum Hyperici Phytopharm, 4,65 g/5 ml, pltyn doustny
Hyperici herbae recentis intractum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedhig

wskazan lekarza lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jedli po uptywie 14 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Intractum Hyperici Phytopharm i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Intractum Hyperici Phytopharm
Jak przyjmowac¢ lek Intractum Hyperici Phytopharm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Intractum Hyperici Phytopharm

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Intractum Hyperici Phytopharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania
w okreslonych wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwalego stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny lek rodlinny stosowany w celu tagodzenia przejsciowych stanéw wyczerpania
nerwowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Intractum Hyperici Phytopharm

Kiedy nie stosowa¢ leku Intractum Hyperici Phytopharm:

- w przypadku nadwrazliwosci na ziele dziurawca,

- w przypadku nadwrazliwosci na promieniowanie stoneczne, zwlaszcza u 0sob o jasnej
karnacji skory,

- podczas terapii srodkami przeciwwirusowymi w przypadku zakazen wirusem HIV,

- po przebytej transplantacji organdw.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Lek zawiera 52 - 62% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 2,5 g na dawke, co odpowiada okolo

56 ml piwa i 27 ml wina na dawke.
Produkt szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholows.
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Ulotka dla pacjenta
Intractum Hyperici Phytopharm

Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
cigzarnych lub karmigcych piersig, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Podczas przyjmowania preparatu nalezy unika¢ ekspozycji na storice.

Jezeli objawy nie ustapia po 14 dniach nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Intractum Hyperici Phytopharm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Substancje zawarte w wyciagu z dziurawca (hiperycyna, hiperforyna) moga powodowaé
indukej¢ enzym6w metabolizujacych leki (podjednostki cytochromu P450: 1A2, 3A4 i 2C9),
co moze prowadzi¢ do obnizenia st¢zenia w osoczu lub ostabienia dziatania innych lekow,
stosowanych réwnoczesnie z wyciggami z dziurawca. Dzialania takie obserwowano po
stosowaniu preparatow dziurawca fgcznie z warfaryng, cyklosporyna, teofilina, digoksyna.
Podczas leczenia skojarzonego zakazen wirusem HIV $rodkami przeciwwirusowymi, wyciagi
z dziurawca powoduja obnizenie stezenia inhibitoroéw proteaz (np. indynawiru) w osoczu.

Nie zaleca si¢ stosowania dziurawca tgcznie ze srodkami przeciwdepresyjnymi, ktore hamujg
wychwyt zwrotny serotoniny, bez konsultacji z lekarzem.

Pacjenci przyjmujacy leki wydawane na recepte powinni sie skonsultowa¢ z lekarzem lub
farmaceuta przed zastosowaniem ziela dziurawca.

Intractum Hyperici Phytopharm z jedzieniem i piciem i alkoholem

Brak danych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Nie stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia. Nie ustalono wplywu leku na ptodnos¢.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Intractum Hyperici Phytopharm zawiera etanol.

Bezposrednio po zastosowaniu leku, etanol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych
bezposrednio po zastosowaniu leku, nalezy zachowaé co najmniej pétgodzinng przerwe.

3.  Jak stosowa¢ lek Intractum Hyperici Phytopharm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta. W razie
watpliwoscei nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

O ile lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowaé doustnie 4 razy dziennie po 5 ml preparatu
rozcienczonego w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej wody.

Wersja 05_09.2015 2



Ulotka dla pacjenta
Intractum Hyperici Phytopharm

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat
Nie nalezy stosowac.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Intractum Hyperici Phytopharm

Nie zanotowano przypadkow przedawkowania lekéw zawierajgcych wycigg ze Swiezego ziela
dziurawca.

Pominie¢cie zastosowania leku Intractum Hyperici Phytopharm

W przypadku pominigcia dawki leku Intractum Hyperici Phytopharm nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek Intractum Hyperici Phytopharm moze powodowaé dzialania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mogg pojawi¢ si¢ zaburzenia zoladkowo-jelitowe, skorne reakcje alergiczne oraz zmeczenie,
czestotliwosé ich wystepowania nie jest znana.

U oso6b o jasnej karnacji podczas przyjmowania preparatu mogg wystgpi¢ reakcje
fototoksyczne (oparzenia skory, bole glowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301

faks: (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Intractum Hyperici Phytopharm

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt naturalny - podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ osad.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytaé farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chronié srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Intractum Hyperici Phytopharm

Substancjg czynng leku jest etanolowy wyciag z Hypericum perforatum L., herba (Swieze
ziele dziurawca) - Hyperici herbae recentis intractum (1:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V).

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

Jak wyglada lek Intractum Hyperici Phytopharm i co zawiera opakowanie

Lek Intractum Hyperici Phytopharm jest ptynem barwy czerwonobrunatnej.

Opakowaniem bezposrednim produktu jest butelka 100 ml z barwnego szkla z zakretka
z polietylenu z ogranicznikiem wyplywu. Butelka wraz z miarkg z polipropylenu 20 ml
umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

tel.: (61) 28 68 700

faks: (61) 28 68 709

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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