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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Trezalka Apomedica tvrdé tobolky

suchy kvantifikovany extrakt z tfezalkové naté

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro vas dilezité adaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii
svého Iékare nebo 1ékarnika.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Trezalka Apomedica a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ttezalka Apomedica uzivat
Jak se pripravek Ttrezalka Apomedica uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tiezalka Apomedica uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Trezalka Apomedica a k ¢emu se pouZziva

Trezalka Apomedica je rostlinny 1é¢ivy piipravek obsahujici suchy kvantifikovany extrakt
z tiezalkové naté (Hyperici herba).

Pouziva se ke kratkodobé 1é€b¢ ptiznaki mirné deprese jako reakce na predchozi stresujici
udalost (napf. tmrti blizké osoby, rozchod, ztrata zaméstnani nebo jina dilezitd Zivotni
ztrata). Mezi tyto pfiznaky patii napt. ndladovost, skleslost, neklid a uzkost.

Ptipravek Ttezalka Apomedica je urcen pro dospélé od 18 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Tiezalka Apomedica uZivat

Neuzivejte pripravek Trezalka Apomedica

» jestlize jste alergicky(4) na kvantifikovany suchy extrakt z tfezalkové naté nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)

> jestlize soucasné uzivate 1éky, které obsahuji 1écivé latky



- cyklosporin, takrolimus (1éky uzivané po transplantaci organti)
— amprenavir, indinavir nebo jiné léky na 1écbu HIV infekce

- irinotekan (uzivany k 1é¢b¢ rakoviny)

— warfarin (uzivany na fedéni krve).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Tiezalka Apomedica se porad’te se svym Iékaiem nebo Iékarnikem,
jestlize u Vas ptiznaky deprese trvaji déle nez 2 mésice.

Béhem 1éCby se vyhybejte intenzivnimu UV zafeni. Osoby se svétlou pleti mohou na
intenzivnégj$i slunecni zaieni reagovat intenzivnéj$im rozvojem piiznaki spaleni kiize.

Déti a dospivajici
Podavani détem a dospivajicim do 18 let véku se nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trezalka Apomedica
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Ttezalka Apomedica nesmite uzivat, pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich 1ékt
(viz Neuzivejte ptipravek Tiezalka Apomedica vyse):
- cyklosporin, takrolimus (Iéky na potla¢eni imunitniho systému uzivané po
transplantaci organtl),
- indinavir, amprenavir nebo jiné Iéky na lécbu HIV infekce,
- warfarin (uZivany na fedéni krve),
- irinotekan (uzivany k 1é¢bé rakoviny)

Pted zahajenim uzivani ptipravku Tiezalka Apomedica se nejprve porad’te s 1ékarem, pokud
uzivate néktery z néasledujicich 1ékt:
— theofylin (uzivany k 1é¢bé astmatu),
- digoxin (uZivany pii srde¢nim onemocnéni)
— karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (uzivané k 1é€b¢ epilepsie a kieCovych
stavill)
— triptany (sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan, eletriptan) (uZivané k 1écbé
migrény)
— citalopram, fluoxetin, fluvoxamid, paroxetin, sertralin, escitalopram (tzv. SSRI, léky
uzivané k 1écbé depresi)
— buspiron (uzivany k 1écb¢ depresi)
— amitriptylin (uzivany k 1é¢bé depresi)
— fexofenadin (uzivany pii alergické rym¢)
- benzodiazepiny (uzivané k 1é¢b¢ uzkosti, nespavosti nebo kieci)
— methadon (uzivany k 1€¢b¢ zavislosti)
— simvastatin (uzivany k 1é€b¢€ vysoké hladiny cholesterolu v krvi)
— finasterid (uzivany k 1é¢b¢ benigni hypeplazie prostaty)
— ivabradin ¢i verapamil (uzivané k 1é¢b¢ srdecnich poruch jako porucha srde¢niho
rytmu ¢i angina pectoris — bolest na hrudi)

Pti soucasném uzivani ptipravku Ttezalka Apomedica s usty uzivanou hormonalni
antikoncepci mize dojit ke snizeni ochrany proti poceti. Je proto tieba, abyste pouzila dalsi
antikoncep¢ni metody pro zabranéni poceti.



Pokud mate podstoupit operaci, informujte 1ékate, Ze uzivate ptipravek Trezalka Apomedica.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1¢karnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Pro uzivani ptipravku Ttrezalka Apomedica v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni nejsou k dispozici
dostatecné klinické udaje, jeho uzivani u téhotnych a kojicich Zen se tudiz nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
K t¢inkiim na schopnost fizeni vozidel nebo ovladani strojii nebyly provedeny zadné studie.

Piipravek Trezalka Apomedica obsahuje laktézu (mléény cukr) a sodik.
Pokud Vam I¢€kar sdélil, Zze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete
tento 1éCivy pfipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Trezalka Apomedica uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého l1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Pokud Iékat neptedepiSe jinak, uzivaji dosp€li od 18 let v€ku jednu tobolku 1-2krat denné.
Tobolky se polykaji pii jidle, nerozkousané a s dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Nastup ucinku lze ocekavat ptiblizné po 1 — 4 tydnech. Porad’te se s 1ékarem, jestlize se
ptiznaky nezlepsi do 4 tydnt od zah4jeni 1écby.
Ptipravek neuzivejte déle nez 6 tydnt.

Pouziti u déti a dospivajicich
Podavani détem a dospivajicim do 18 let véku se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Trezalka Apomedica, nez jste mél(a)

Pti ndhodném poziti vétSiho mnozstvi ptipravku, zejména ditétem, se porad’te s 1¢katrem.

Je tfeba se vyvarovat slune¢niho zéfeni a jinych zdroji UV zéfeni po dobu 1-2 tydna.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tiezalka Apomedica

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte s dalsi
davkou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivéani pfipravku se mohou vyskytnout alergické kozni reakce, sttevni a zaludec¢ni potize,
unava nebo neklid.

Osoby se svétlou pleti mohou na intenzivnéjsi slunecni zafeni reagovat intenzivnéjSim
rozvojem piiznak spaleni ktize.

Hlaseni nezZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlésit také ptimo
prostiednictvim

Statni ho ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéinkti mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Trezalka Apomedica uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovéavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pied svétlem a vlhkosti

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
,,Pouzitelné do:“ a blistru za , EXP*.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Trezalka Apomedica obsahuje

Lécivou latkou je:

Hyperici herbae extractum siccum quantificatum (suchy kvantifikovany extrakt z tfezalkové
nat¢)

Jedna tobolka obsahuje 425 mg extraktu (ve formé suchého kvantifikovaného extraktu)

z Hypericum perforatum L., herba (tfezalkova nat’) (3,5-6:1), odpovida 500 — 1600
mikrogramiim derivatl hypericinu, extrakéni rozpoustédlo ethanol 60% (m/m).

Pomocnymi latkami jsou:



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

uvnitt tobolky:
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, koloidni bezvody oxid kiemicity, monohydrat
laktosy, mastek, praskova celulosa, magnesium-stearat,

v téle tobolky:
zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid titanicity E 171, ¢erveny oxid zelezity E 172, Zluty oxid
zelezity E172, ¢isténa voda

ve vicku tobolky:
zelatina, natrium-lauryl-sulfat, méd’naty komplex chlorofylinu E 141, ¢isténa voda

Jak pripravek Trezalka Apomedica vypada a co obsahuje toto baleni

Podlouhlé tvrdé Zelatinové tobolky, télo tobolky cervené nepruhledné, vicko tobolky zelené
neprithledné, uvnitf zelenavé hnédy az Sedaveé hnédy kompaktni granulat s charakteristickym
pachem.

Velikost baleni: 30, 60 nebo 90 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Apomedica Pharmazeutische Produkte GmbH
Roseggerkai 3

A-8010 Graz

Rakousko

Vyrobce:
Apomedica Pharmazeutische Produkte GmbH, Roseggrai 3, 80 10 Graz, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 10. 2021



