Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Depremin 612 mg, 612 mg, tabletki powlekane
Hyperici herbae extractum siccum quantificatum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Depremin 612 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Depremin 612 mg
Jak przyjmowac lek Depremin 612 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Depremin 612 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk wd =

1. Co to jest lek Depremin 612 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony do krétkotrwatego leczenia objawoéw tagodnych zaburzen
depresyjnych.

Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza. Jesli objawy utrzymuja si¢ w trakcie stosowania leku, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Depremin 612 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Depremin 612 mg:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje leki przeciwzakrzepowe z grupy pochodnych kumaryny, leki o
dziataniu zmniejszajacym reakcje odrzucenia przeszczepu: cyklosporyne, ewerolimus, sirolimus,
takrolimus do uzytku ogdlnoustrojowego, leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV:
fosamprenawir, indynawir i inne inhibitory proteazy, nukleozydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy, leki przeciwnowotworowe: irynotekan, imatynib i inne cytostatyki
metabolizowane przy udziale enzymow CYP3A4, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 Ilub
transportowanymi przez glikoproteine P.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Depremin 612 mg nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.
Podczas leczenia nalezy unika¢ intensywnej ekspozycji na promieniowanie UV (ultrafioletowe).

Dzieci i mlodziez
Z uwagi na brak wystarczajacych danych, stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie

jest zalecane.

Lek Depremin 612 mg a inne leki



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

Pacjentom przyjmujacym inne leki na receptg zaleca si¢ konsultacje¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
podjeciem leczenia wyciagiem z ziela dziurawca.

Przetwory z ziela dziurawca indukuja aktywno$¢ enzymow CYP3A4, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 i
glikoproteiny P. Przeciwwskazane jest rOwnoczesne stosowanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy
pochodnych kumaryny, cyklosporyny, ewerolimusu, sirolimusu, takrolimusu do stosowania
ogolnoustrojowego (leki zmniejszajace reakcje odrzucenia przeszczepu), fosamprenawiru, indynawiru
1 innych inhibitoréw proteazy nukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (leki stosowane w
zakazeniu wirusem HIV), irynotekanu, imatynibu i innych cytostatykoéw metabolizowanych przy
udziale enzymow CYP3A4, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 (leki przeciwnowotworowe) lub
transportowanych przez glikoproteing P.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowacé w przypadku jednoczesnego stosowania wszystkich substancji
lecznicznych, ktére metabolizowane sa z udziatem enzymow CYP3A4, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19
lub glikoproteiny P, np.: amitryptylina (lek przeciwdepresyjny), feksofenadyna (lek przeciwalergiczny),
alprazolam, diazepam, midazolam (leki o dziataniu przeciwlgkowym), metadon (lek przeciwbolowy),
symwastatyny (leki normalizujace stezenie lipidow we krwi), digoksyna (lek stosowany w
niewydolnosci serca), finasteryd (lek stosowany w fagodnym rozroscie gruczotu krokowego), poniewaz
jest mozliwe zmniejszanie ich stezenia w osoczu.

Zmnigjszenie stgzenia w osoczu S$rodkow antykoncepcyjnych moze prowadzi¢ do wystagpienia
krwawienia miedzymiesigczkowego oraz ostabi¢ skuteczno$¢ antykoncepcji hormonalnej. Kobiety
stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne powinny zastosowa¢ dodatkowe nichormonalne srodki
antykoncepcyjne.

Przed planowang operacja nalezy rozwazy¢é mozliwos¢ interakcji z produktami leczniczymi
stosowanymi do znieczulenia ogdlnego i miejscowego. W razie konieczno$ci nalezy odstawic lek
zawierajacy wyciag z ziela dziurawca.

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow powraca do normy w ciagu 1 tygodnia po zakonczeniu stosowania
leku zawiewajacego wyciag z ziela dziurawca.

Wyciag z ziela dziurawca moze przyczyni¢ si¢ do nasilenia dziatan serotoninergicznych takich jak
nudnosci, wymioty, lek, pobudzenie i splatanie, jezeli jest stosowany w potaczeniu z lekami
przeciwdepresyjnymi, takimi jak inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (np. sertralina,
paroksetyna) lub buspiron. Bardzo rzadko, w przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny lub innymi substancjami czynnymi o dzialaniu serotoninergicznym,
moga wystapi¢ dziatania niepozadane (zespot serotoninowy), ktérym towarzysza zaburzenia
czynnosci uktadu autonomicznego (takie jak pocenie si¢, przyspieszone bicie serca, biegunka,
gorgczka), zmiany psychiczne (takie jak pobudzenie, dezorientacja) i zmiany motoryczne (takie jak
drzenie lub mimowolne ruchy migsni).

Stosowanie leku Depremin 612 mg z jedzeniem i piciem
Lek nalezy popi¢ wystarczajacg iloscia ptynu, najlepiej wody.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Stosowanie w okresie ciagzy i karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak odpowiednich badan dotyczacych wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i

obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Depremin 612 mg zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu".

3. Jak przyjmowa¢ lek Depremin 612 mg

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

Zalecana dawka to:



Dorosli: jedna tabletka (co odpowiada 612 mg wyciggu), raz na dobe.

Sposob podawania:
Podanie doustne. Lek nalezy popi¢ wystarczajaca ilosciag ptynu, najlepiej wody.

Czas stosowania:

6 tygodni.

Wystapienia efektu terapeutycznego mozna oczekiwa¢ w ciagu 4 tygodni leczenia. Jes§li objawy
utrzymuja si¢ w trakcie stosowania leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na brak dostgpnych wystarczajacych danych, stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Depremin 612 mg

Po spozyciu do 4,5 g wyciagu suchego na dobe, przez okres 2 tygodni i dodatkowo 15 g suchego
wyciggu bezposrednio przed hospitalizacja, wystapily drgawki i objawy splatania.

Po przedawkowaniu, pacjenta nalezy chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych i innych zrodet
swiatta UV przez 1-2 tygodnie.

Pominiecie przyjecia leku Depremin 612 mg
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki .

Przerwanie przyjmowania leku Depremin 612 mg
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, bole brzucha i biegunka), alergiczne
reakcje skorne, zmgczenie 1 niepokdj. Czestotliwosé ich nie jest znana.

W trakcie intensywnego nastonecznienia, u 0sob o jasnej karnacji moga wystapi¢ objawy dyzestezji (np.
mrowienie, wrazliwo$¢ na zimno lub bdl, uczucie pieczenia) oraz nasilone objawy, takie jak dla
oparzenia stonecznego.

W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozgdanych, niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks.: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Depremin 612 mg


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP (skrot
stosowany do opisu terminu waznosci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Depremin 612 mg

Substancja czynna leku jest wyciag suchy z ziela dziurawca (Hyperici herbae extractum siccum
quantificatum)

Jedna tabletka powlekana zawiera 612 mg wyciggu (w postaci wyciagu suchego,
kwantyfikowanego) z Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca) (DERpicrwotny3-6:1), co
odpowiada: 0,6 mg — 1,8 mg sumy hiperycyn w przeliczeniu na hiperycyne, 36,72 mg — 91,80
mg sumy flawonoidow w przeliczeniu na rutyng, nie wiecej niz 36,72 mg hyperforyny.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V)

Pozostate substancje pomocnicze to: krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, mieszanina powlekajaca Opadry II 85F32410 yellow (alkohol poliwinylowy, tytanu
dwutlenek, makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty (E 172)).

Jak wyglada lek Depremin 612 mg i co zawiera opakowanie

Podluzna tabletka powlekana, obustronnie wypukta, jasnozottego koloru.

Lek Depremin 612 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych: 20, 30 lub 60 tabletek w blistrach
PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne COLFARM S.A.
ul. Wojska Polskiego 3,

39 - 300 Mielec

Tel.: 17 788 58 11

E-mail: colfarm@colfarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



