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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Trezalka Apomedica tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tvrda tobolka obsahuje 425 mg extraktu (ve formé suchého kvantifikovaného extraktu) z
Hypericum perforatum L., herba (tfezalkova nat) (3,5-6:1), odpovida 500 — 1600 mikrogramim
derivatd hypericinu, extrakéni rozpoustédlo ethanol 60% (m/m).

Pomocna latka se znamym ucinkem: lakt6za 17,8 mg v jedné tvrdé tobolce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Podlouhlé tvrdé zelatinové tobolky, télo tobolky cervené neprithledné, vicko tobolky zelené
nepruhledné, uvnitf zelenaveé hnédy az Sedaveé hnédy kompaktni granulat s charakteristickym pachem.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Trezalka Apomedica tvrdé tobolky je rostlinny 1é¢ivy ptipravek. Pouziva se ke kratkodobé 1é¢be
priznakti mirné deprese.

Ptipravek Ttezalka Apomedica tvrdé tobolky je indikovan k 1€cbé dospélych od 18 let veku.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli od 18 let véku uzivaji jednu tobolku 1-2krat denné.

Nastup ucinku Ize ofekavat piiblizné po 1 — 4 tydnech. Tobolky se doporucuje uzivat po dobu 6 tydni.
Pokud ptiznaky ptetrvavaji po dobu uzivani ptipravku, je tfeba kontaktovat Iékare.

Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let véku se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Zpisob podani



Peroralni podani.
Tobolky se polykaji pfi jidle, nerozkousané, s dostatkem vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku uvedenou v
bode¢ 6.1.

Soucasné uzivani cyklosporinu, takrolimu systémove, amprenaviru, indinaviru a jinych inhibitori
protedzy, irinotekanu a také warfarinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Béhem 1écby je nutné se vyhnout intenzivnimu UV zareni.

Jelikoz nejsou k dispozici dostate¢né udaje, nedoporucuje se podavat piipravek détem a dospivajicim
do 18 let véku.

Pomocné latky se zndmym t¢inkem:

Pripravek obsahuje laktozu ve vysi 17,8 mg v jedné tvrdé tobolce. Pacienti se vzacnymi dédiénymi
problémy s intoleranci galaktozy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy
nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstate ,.bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Suchy extrakt z tfezalky indukuje aktivitu CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a P-glykoproteinu. Soucasné
uzivani cyklosporinu, takrolimu systémove, amprenaviru, indinaviru a jinych inhibitort proteazy,
irinotekanu a také warfarinu je kontraindikovano (viz bod 4.3).

N

Klinicky nejvyznamngjsi jsou interakce tfezalky s nasledujicimi latkami:

Utinna latka Nasledek interakce
Inhibitory proteaz: Snizeni jejich koncentrace v krvi a nasledna
Indinavir, nelfinavir, ritonavir, mozna ztrata suprese HIV

sachinavir, efavirenz, nevirapin

Warfarin Snizeni antikoagula¢ni aktivity a nutnost
podavani zvysené davky warfarinu

Cyklosporin SniZena hladina v krvi s rizikem
rejekce transplantatu

Peroralni kontraceptiva Snizend hladina v krvi a riziko nechténého
téhotenstvi a krvaceni z vysazeni

Antikonvulziva: Snizeni hladiny s rizikem vzniku zachvati
Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin




Digoxin Snizeni hladiny digoxinu a ztrata kontroly
srde¢niho rytmu nebo srde¢ni selhavani

Theofylin Snizeni hladiny a ztrata kontroly astmatu a
CHOPN

Triptany: Zvyseni serotoninergniho U¢inku se zvySenou

Sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, incidenci nezadoucich tcinki

zolmitriptan, eletriptan

SSRI: Zvyseni serotoninergniho U¢inku se zvySenou
incidenci nezadoucich tcinki

Citalopram, fluoxetin, fluvoxamid, paroxetin,
sertralin, escitalopram

Zvlastni opatrnost je nutna pii soucasném uzivani 1€k, jejichz metabolismus je ovliviiovan CYP3A4,
CYP2C9, CYP2C19 a P-glykoproteinem, jako jsou amitriptylin, fexofenadin, benzodiazepiny,
methadon, simvastatin, digoxin, finasterid, ivabradin ¢i verapamil, protoze mtze dojit ke snizeni
koncentrace v plazmé.

Snizeni koncentrace peroralnich kontraceptiv v plazmé mtize vést ke zvySenému vyskytu
intermenstruac¢niho krvaceni a ke snizené ochrané proti poceti. Zeny uzivajici peroralni kontraceptiva

maji pouzivat dal§i ochranu proti poceti.

Pted planovanymi chirurgickymi zakroky je nutno zjistit mozné interakce s piipravky pro celkovou a
lokalni anestézii. V piipad¢€ nutnosti je tieba tento rostlinny 1éCivy piipravek vysadit.

Zvysena aktivita enzymi se normalizuje do jednoho tydne po vysazeni.

Suchy extrakt z tiezalky mize v kombinaci s antidepresivy, jako jsou inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (jako sertralin, paroxetin, nefazodon), s buspironem nebo triptany zvysit serotoninergni
ucinky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Z pokust na zvitatech nebyly ziskany zadné jednoznacné vysledky. Potencialni riziko pro ¢loveéka neni
znamo. Z divodu absence dostatecnych klinickych 0idaji se uzivani v té¢hotenstvi a v obdobi kojeni
nedoporucuje.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ohledné ucinkti na schopnost fizeni vozidel nebo ovladani strojii nebyly provedeny zadné piislusné
studie.

4.8 Nezadouci ucinky

Mohou se vyskytovat zazivaci potize, alergické kozni reakce, inava a neklid. Cetnost vyskytu neni
Znama.

Osoby se svétlou pleti mohou na intenzivngjsi sluneéni zafeni reagovat intenzivnéj$im rozvojem
ptiznaku spéleni kaze.



HlaSeni podezieni na nezZadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti uzivani az 4,5 g suchého extraktu denné po dobu dvou tydni a dalSich 15 g suchého extraktu ptimo
pred hospitalizaci byly hlaSeny zachvaty kie¢i a zmatenost.

Po masivnim pfedavkovani ptipravkem Tiezalka Apomedica tvrdé tobolky je tieba se vyvarovat
slunecniho zéteni a jinych zdroji UV zafeni po dobu 1-2 tydni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ATC kod: NO6AX25
Farmakoterapeuticka skupina: Jina antidepresiva, tfezalkova nat’

Suchy extrakt z tfezalky inhibuje synaptosomalni vychytavani neurotransmiterti noradrenalinu,
serotoninu a dopaminu. Subchronické uzivani zptisobuje down-regulaci beta-adrenergnich receptord;
to méni chovani pokusnych zvitat v nékterych antidepresivnich modelech (napf. v testu nuceného
plavani) podobné jako synteticka antidepresiva.

K uc¢inku prispivaji naftodianthrony jako hypericin a pseudohypericin, derivaty floroglucinu jako
hyperforin a flavonoidy.

Klinicka G¢innost a bezpe¢nost

V kontrolovanych, dvojit€ zaslepenych a otevienych studiich v porovnani s placebem se u symptomi
psychovegetativni poruchy, naladovost, skleslost, nervozni neklid, izkost ukazalo vyznamné zlepsSeni
symptomatiky oproti placebu. Ve srovnani s riznymi syntetickymi antidepresivy jako amitryptilin,
imipramin nebo maprotilin, a také benzodiazepiny jako bromazepam, extrakt tiezalky vykazoval
srovnatelnou ucinnost pii podstatn€ niz§im vyskytu nezadoucich ucinki.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce hypericinu je opozdéna a zacina asi 2 hodiny po uziti. Eliminaéni polocas hypericinu je cca
20 hodin, primérna doba setrvani cca 30 hodin.

Maximalnich hladin hyperforinu je dosazeno asi za 3-4 hodiny po podani; akumulace nebyla zjisténa.
Hyperforin a flavonoid miquelianin prochézeji hematoencefalickou bariérou.

Hyperforin v zavislosti na davce indukuje aktivitu metabolickych enzymti CYP3A4, CYP2C9,
CYP2C19 a PGP aktivaci PXR systému. Tim mize dojit ke zrychleni eliminace jinych 1éki a sniZeni
jejich koncentrace v plazmé.
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5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie akutni toxicity a toxicity po opakovaném podani nevykazaly zadné znamky toxickych ucinki.
Slabé pozitivni vysledky alkoholického extraktu v AMES testu (Salmonella typhimurium TA 98 a TA
100, s nebo bez metabolické aktivace) lze ptifadit kvercetinu a jsou pro bezpecnost u lidi irelevantni.

V dalSich in-vitro a in-vivo testovacich systémech nebyly prokdzany zaddné znamky mutagenity.

Studie zaméfené na reprodukéni toxicitu neptinesly zadné jednoznacné vysledky. Studie zaméfené na
karcinogenni potencial nebyly publikovany.

Fototoxicita:

Po peroralnim uzivani 1800 mg extraktu denné po dobu 15 dnti byla zvySena citlivost klize na UVA
zéfeni a signifikantné snizena minimalni davka zptsobujici pigmentaci. Pii doporuc¢eném
davkovani nebyly hlaSeny zadné znamky fototoxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky: dihydrat hydrogenfoosforecnanu vapenatého, koloidni bezvody oxid kiemicity,
cellaktosa (smés monohydratu laktosy s praskovanou cellulosou), mastek, magnesium stearat,

T¢lo tobolky:
zelatina, natrium-lauryl-sulfat, cerveny oxid Zelezity E 172, zluty oxid zelezity E172

Vicko tobolky:
zelatina, natrium-lauryl-sulfat, méd’naty komplex chlorofylinu E 141

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC/PVDC blistr, krabicka
Velikost baleni 30, 60 nebo 90 tvrdych Zelatinovych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Apomedica Pharmazeutische Produkte GmbH
Roseggerkai 3

A-8010 Graz

Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO
94/245/15-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.5.2015
Datum prodlouzeni registrace: 10. 12. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

9.2.2026



