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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Tiezalkova nat’

SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
Hyperici herba 50,0 g

LEKOVA FORMA

Légivy &aj.

Popis pripravku: papirovy sacek, uvnitt ususené fezané kvetouci vrcholky naté¢ druhu Hypericum
perforatum tvotené zlutymi pétiCetnymi kvéty na okraji s cernymi zlaznatymi chlupy, kvétnimi
poupaty, zelenymi ulomky listd a ilomky oblych lysych stonkf.

KLINICKE UDAJE
Indikace

Tradi¢ni rostlinny l1é¢ivy piipravek k ulevé pfi pfechodném psychickém vycerpéni, ¢asto spojenym

s psychovegetativnimi potizemi (napéti, izkost, strach, rozlady nejrozmanitéjSiho pivodu).
Piipravek je ur¢en pro dospélé.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného léCivého piipravku je zaloZeno vylu¢né na zkuSenosti
z dlouhodobého pouZziti.

Davkovani a zptisob podani

1 ¢ajova lzicka se prelije 0,25 | vrouci vody a nechd se 10 min vyluhovat v pfikryté nadobé a pak se
scedi. Caj se pije teply 2x denné, rano a veCer. Pfipravuje se vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred
pouzitim.

K dosazeni zadouciho u¢inku je nutno ¢aj aplikovat nejméné 10-14 dni. Nedostavi-li se u¢inek do
4-6 tydnti, méla by byt lécba ukoncena.

Kontraindikace
Precitlivélost na tfezalku. Precitlivélost na slunecni zafeni, zejména u osob se svétlou pleti.
Te&zké organické poruchy nervové soustavy.

Nepodavat po transplantaci organti nebo u HIV pozitivnich pacientl 1é¢enych inhibitory protedzy
(viz bod 4.5).

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Vzhledem k nedostatku dajt se podavani détem a dospivajicim do 18 let nedoporucuje.
Pii uzivani tfezalkového €aje je nutné se vyvarovat intenzivnimu UV zafeni.

Neexistuji klinicka data, ktera by odiivodnila podavani tfezalky u pacientli se zavaznou depresi
nebo s akutni atakou zadvazné deprese. Vzhledem k moZznosti vzniku interakci se doporucuje prerusit
terapii pfipravky obsahujicimi tfezalku u pacientli lécenych cyklosporinem, inhibitory protedz,
SSRI, triptany, theofylinem, dioxinem, antikonvulzivy, warfarinem a oralnimi kontraceptivy.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Trezalka muze ovliviiovat ucinek nékterych soucasné¢ podavanych sedativ, antidepresiv a
adaptogentl. Trezalka teCkovand indukuje néckteré izoenzymy cytochromu P450, ptfedevsim
izoenzymy CYP3A4, CYP2C9, CYPIA2 a transportni P-glykoprotein. Muze tak dochazet
k interakcim s 1é¢ivymi ptipravky, které jsou prostiednictvim téchto izoenzymti metabolizovany,
coz vede ke snizeni hladiny v krvi a naslednému sniZzeni jejich terapeutického ucinku. Interakce
byla prokdzana u indinaviru (sniZzeni jeho plazmatické koncentrace). Nelze ji vSak vyloucit u
inhibitori protedzy a reverzni transkriptdzy, cyklosporinu, warfarinu, digoxinu, theophylinu,
antikonvulziv (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital), perordlnich kontraceptiv. Tiezalka muze
rovnéz interagovat s inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a s antimigreniky
(triptany).

Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k nedostatku idajli se uzivani v té¢hotenstvi a béhem obdobi kojeni nedoporucuje.

Neni dostatek tdaji, podle zasad vSeobecné 1ékatské praxe by piipravek mél byt uzivan po zvazeni
poméru rizika a prospéchu.

Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie ucinkti na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Moznost ovlivnéni je
nepravdépodobna.

NeZadouci uéinky
Mohou se objevit gastrointestinalni poruchy, alergické kozni reakce, inava a neklid. Cetnost
vyskytu neni zndma. Obzvlaste u lidi se svétlou pleti se mize vyskytnout fotosensibilizace.

Predavkovani

Po masivnim pfeddvkovani musi byt pacient chrdnén pted slune€nim zéafenim a jinymi zdroji UV
zateni po dobu 1-2 tydnt.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti
ATC-kod: V11

Farmakoterapeuticka skupina: fytofarmaka — sedativum — antidepresivum.
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

K ptipravku jsou vSak k dispozici tyto informace:
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Droga obsahuje naftodiantrony (hypericin, pseudohypericin a jejich biosyntetické prekursory:
protohypericin a protopseudohypericin), flavonoidy (hyperosid, kvercitrin, isokvercitrin, rutin,
kempferol), silici, tfisloviny katechinového typu a floroglucinovy derivat hyperforin.

Droga pisobi analogicky jako inhibitory MAO, selektivné je relevantni MAO-A, vyvolavajici
odbourdvani neurotransmiterti serotoninu, dopaminu a noradrenalinu. Tento ucinek pozitivné
ovliviiyji 1 xanthony, flavony, flavonoidy a hyperforin.

Vyznamny je i t€inek anxiolyticky, ktery je vysvétlovan inhibici dopamin-B-hydroxylazy
transformujici dopamin na noradrenalin. Hypericiny zvySuji koncentraci melatoninu v séru a
reguluji cirkadialni rytmus, naruSeny pfi depresich snizenim sekrece melatoninu hypofyzou.

Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

Fototoxicita:

Po peroralnim podani davek 1800 mg tfezalkového extraktu denné po dobu 15 dni vzrostla
sensitivita viici UVA zafeni a minimalni ddvka nutna pro pigmentaci signifikantné klesla.
V doporuceny dévkach nebyly hlaSeny piiznaky fototoxicity.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam v§ech pomocnych latek

Neobsahuje pomocné latky.

Inkompatibility

Je urcen k pfimé aplikaci, inkompatibility neptichazeji v ivahu.
Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku je 2 roky od data vyroby. Nalev pfipraveny podle navodu je uréen
k okamzité spotieb¢.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Druh obalu a velikost baleni

Papirovy sacek, krabicka.

Velikost baleni: 50 g

Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Megafyt Pharma s. r.0. , U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

REGISTRACNI CiSLO
94/182/98-C

DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
16.9.1998 /6. 12.2009

DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
6.2.2012
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