Charakterystyka produktu leczniczego

1. Nazwa produktu leczniczego
ZIELE DZIURAWCA, 1 g/g, ziota do zaparzania

2. Sklad jakosciowy i ilo$ciowy substancji czynnych
1 g produktu zawiera 1 g Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca).

3. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

4. Szczegotowe dane kliniczne

4.1. Wskazania do stosowania

4.2.

4.3.

4.4.

Tradycyjnie stosuje sig:
e lagodzaco w okresowym wyczerpaniu umystowym,;
e w objawowym leczeniu tagodnych dolegliwos$ci zotadkowo — jelitowych (uczucie
dyskomfortu);
e W objawowym leczeniu tagodnych stanow zapalnych skory (np. oparzeniach stonecznych)
oraz pomocniczo w niewielkich powierzchniowych uszkodzeniach skory.
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych z jego dlugotrwatego stosowania.

Dawkowanie i sposob podawania

W _okresowym wyczerpaniu umystowym i tagodnych dolegliwosciach zolgdkowo — jelitowych
(uczucie dyskomfortu): Dorosli i osoby w podesztym wieku: 1 tyzke stotowag (2 Q) ziela
dziurawca zala¢ 1 szklanka (250 ml) wrzacej wody, przykry¢ i odstawi¢ na 30 minut,
przecedzi¢. Wypi¢ szklanke naparu 2 razy dziennie. Stosowac zawsze §wiezy napar.

Dawka dobowa ziela dziurawca: 49

Mtodziez i dzieci ponizej 18 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Czas stosowania: Jesli pomimo stosowania produktu leczniczego objawy utrzymujg si¢ diuzej
niz tydzien (7 dni) w przypadku tagodnych dolegliwos$ci zotadkowo — jelitowych oraz dtuzej niz
2 tygodnie w przypadku okresowego wyczerpania umystowego, nalezy skonsultowaé si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

W tagodnych stanach zapalnych skory, w niewielkich powierzchniowych uszkodzeniach skory:
Mtodziez od 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku: do oktadéw lub przemywan stosowac
taki sam napar jak przeznaczony do stosowania doustnego, nie czesciej niz 2 razy dziennie.
Dzieci ponizej 12 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Czas stosowania: Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien (7 dni) pomimo stosowania
produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na ziele dziuraweca.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania leku nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na promieniowanie UV.

W okresowym wyczerpaniu umystowym i tagodnych dolegliwosciach zotgdkowo — jelitowych
(uczucie dyskomfortu): Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W lagodnych stanach zapalnych skory, w niewielkich
powierzchniowych uszkodzeniach skory: Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania u dzieci W wieku ponizej 12 lat. Jezeli wystapia
objawy zakazenia skory, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W okresowym wyczerpaniu umystowym i tagodnych dolegliwosciach Zotgdkowo — jelitowych
(uczucie dyskomfortu): Brak przypadkow interakcji w przypadku dziennego spozycia
hyperforyny mniejszego niz 1 mg i czasie stosowania nie dluzszym niz 2 tygodnie. Pacjenci
przyjmujacy inne leki na recept¢ powinni przed zastosowaniem preparatow z dziurawca
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W tagodnych stanach zapalnych skory, w niewielkich powierzchniowych uszkodzeniach skory:
Brak doniesien.

4.6. Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych stosowanie leku podczas cigzy i laktacji nie jest
zalecane.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Po podaniu doustnym: Moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, skorne reakcje
alergiczne, zmeczenie i niepokodj. Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych nie jest
znana. Osoby o jasnej karnacji, po ekspozycji na intensywne $wiatlo stoneczne, moga reagowaé
nasilonymi objawami imitujagcymi oparzenia stoneczne. Po podaniu na skorge: Moga wystapic¢
reakcje alergiczne. Czgstos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych nie jest znana.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 dzialania niepozadane za posrednictwem
Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Po znacznym przedawkowaniu, pacjent powinien by¢ chroniony przed dziataniem promieni
stonecznych i innych Zrodet §wiatta UV przez okres 1-2 tygodni.

5. Wiasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne
Nie wymagane.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane Zgodnie z artykutem 16c¢c(1)(a)(iii)) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdzniejszymi
zmianami, chyba ze sg niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu.
Przeprowadzone badania toksycznosci ostrej i toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie
wykazaty objawow dziatania toksycznego ziela dziurawca.
Dla etanolowych wyciagdéw otrzymano staby pozytywny wynik w tescie AMES’a (Salmonella
typhimurium TA 98 i TA 100 z aktywacja metaboliczng lub bez niej) ktory mozna przypisaé
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kwercetynie 1 jest nieistotny z punktu widzenia bezpieczenstwa stosowania u ludzi. Nie
zaobserwowano zadnych oznak dziatania mutagennego w pozostatych badaniach in vitro i in
vivo. Testy toksycznos$ci reprodukcyjnej nie daly jednoznacznych wynikow. Testy
kancerogennosci nie byly powadzone.

Fototoksyczno$¢: Podanie doustne wyciggow w dawce 1800 mg dziennie, przez 15 dni
zwigkszalo wrazliwos$¢ skory na promieniowanie UVA oraz znacznie zmniejszato minimalng

dawke potrzebng do pigmentacji. Po zastosowaniu zalecanych dawek nie obserwowano
objawow fototoksycznosci.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznosci
12 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wptywu
obcych zapachow.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowanego powlekanego polietylenem
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Ziele dziurawca.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Zaktad Zielarski ,,KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119
63-800 Gostyn
tel/fax 65 572 08 22, 65 572 34 60
e-mail: kawon@kawon.com.pl

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
IL-3345/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.09.1992 r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.05.2013 r.

10. Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



