Charakterystyka produktu leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYPERHERBA® 330 mg tabletka

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ziele dziurawca (Hyperici herba) 330 mg

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 0,2 mg hiperycyn.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosowany w celu tagodzenia wystepujacych przejSciowo objawdw wyczerpania
psychicznego.
Hyperherba jest wskazana do stosowania u dorostych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie, dorosli: 1 tabletk¢ 3 razy dziennie. Decyzj¢ o stosowaniu dluzszym niz dwa tygodnie
podejmuje lekarz. Preparat popi¢ wystarczajacg iloscig wody.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na ziele dziurawca.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przyjmowanie preparatow z dziurawca moze powodowac uczulenie na $wiatto stoneczne, zwlaszcza u
0s6b o jasnej karnacji skory, dlatego nie zaleca si¢ bezposredniej ekspozycji na $wiatto stoneczne w
czasie stosowania preparatu. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania
preparatu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Jezeli objawy utrzymujg si¢ po 2 tygodniach stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przeciwnym przypadku, istnieje prawdopodobienstwo interakcji powodujace zmniejszenie
skutecznos$ci dziatania nastepujacych lekow: cyklosporyny, doustnych lekow przeciwkrzepliwych
(warfaryna), lekow przeciwpadaczkowych (barbiturany, benzodiazepina, karbamazepina),
antagonistow wapnia (nifedipina), doustnych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych (krwawienia
migdzymiesigczkowe), przeciwnowotworowych (etopozyd, amsakryna, irinotekan),
przeciwwirusowych (inhibitory odwrotnej transkryptazy — nevirapina, inhibitory proteaz — indinavir),



statyn, hormonéw tarczycy (lewotyroksyny), takrolimusu, teofiliny, narkotycznych lekow
przeciwbolowych  (metadon), chlorzoksazonu, omeprazolu, lekéow  przeciwdepresyjnych
(amitryptylina), digoksyny.

Stosowanie ziela dziurawca moze nasilaé dzialania niepozadane niektorych lekoéw: kwasu
aminolewulinowego (fototoksyczno$¢), tolbutamidu (hipoglikemia), buspironu i fenfluraminy (zespot
serotoninowy), lekéw przeciwdepresyjnych (fluwoksamina, paroksetyna — hamujace wychwyt
zwrotny serotoniny oraz nefazodon i wenlafaksyna).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Z powodu braku wystarczajacych danych stosowanie w okresie cigzy i laktacji nie jest zalecane. Brak
danych na temat wptywu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nieznany wptyw.
4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, skorne reakcje alergiczne, zmegczenie i niepokoj.
Czestos¢ nie jest znana. Osoby o jasnej karnacji, po ekspozycji na intensywne $wiatlo stoneczne,
moga reagowac nasilonymi objawami imitujacymi oparzenia stoneczne.

4.9. Przedawkowanie

Po znacznym przedawkowaniu pacjent powinien by¢ chroniony przez dzialaniem promieni
stonecznych i innych zrodet $wiatta UV przez okres 1-2 tygodni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Ziele dziurawca zawiera kilka grup zwigzkow o dziataniu przeciwdepresyjnym. Sa to hiperycyny
(hiperycyna i pseudohiperycyna), floroglucynole (hiperforyna), ksantony oraz flawonoidy. W
badaniach farmakologicznych wykazano, ze hiperycyny sg inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO)
i katecholo-ortometylotransferazy (COMT). Enzymy te sa odpowiedzialne za katabolizm amin
biogennych neurotransmiteréw w OUN. Dzialanie to jest slabe i nie ttumaczy efektu dziatania ziela
dziurawca czy wyciaggow z niego otrzymanych. Stwierdzono, ze inne zwiazki jak
1,3,6,7-tetrahydroksyantron, flawonoidy (amentoflawon) i ksantony wykazuja rowniez stabe dzialanie
hamujagce MAO oraz, ze zwiazki te maja wptyw na receptory SHT 4, 5HT,x, GABA4, GABA3. Moze
to wskazywa¢ na inny mechanizm dziatania przeciwdepresyjnego niz hamowanie MAO.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Sktadniki czynne ziela dziurawca (hiperycyny, hiperforyna) wchilaniajg si¢ z przewodu pokarmowego.
Stezenie maksymalne wystepuje po kilku godzinach, a stan stacjonarny dla poszczegoélnych
sktadnikow ziela dziurawca ustala si¢ dopiero po kilku dniach podawania leku. Czas potowicznej
eliminacji hiperycyn waha si¢ w granicach 16-43 godzin. Wykazano, ze wyciag z ziela dziurawca
wptywa na aktywnos$¢ enzymoé6w mikrosomalnych watroby. Moze to prowadzi¢ do interakcji z lekami
metabolizowanymi przez uktad cytochromu P-450.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania toksyczno$ci ostrej oraz toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie wykazaty objawow

toksycznosci. Stabo dodatnie wyniki wyciagu etanolowego w tescie AMES (Salmonella typhimurium
TA 98 1 TA 100, z lub bez aktywno$ci metabolicznej) moga by¢ przypisane kwercetynie i nie maja



znaczenia dla bezpieczenstwa dla ludzi. W dalszych badaniach in-vitro i in-vivo nie wykryto zadnych
oznak mutagennosci. Wyniki badania toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ sa niejednoznaczne.
Badania rakotworczosci nie zostaly przeprowadzone.

Badania fototoksycznosci:

Po doustnym podawaniu dawki 1800 mg wyciagu/dobg przez 15 dni zwigkszyta si¢ wrazliwos$¢ skory
na promieniowanie UV A, a minimalna dawka powodujaca pigmentacje ulegta znacznej redukcji. Przy
zaleconym dawkowaniu nie odnotowano objawow fototoksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemniki szklane z korkiem z polietylenu, pojemniki do tabletek polietylenowe lub polipropylenowe
z wieczkiem z polietylenu zawierajace 20, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z o.0. Sp. k.

ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4731



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.03.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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