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Pieététe si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zaénete tento pfipravek uzZivat, protoZe
obsahuje pro vas dilezité ddaje.

VZdy uZivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého Iékafe nebbo
|ékarnika.

Ponechte si pibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nez&doucich Ucinkd, sdélte to svému Iékari nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v plipadé jakychkoli neZzddoucich Geinky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Pokud se do 4 tydnl nebudete citit I&pe nebo pokud se Vam piitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci
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. Co je pripravek Trezalka Apomedica a k Eemu se pouzivél

. Cemu musite v&novat pozomost, ne? zaénete pripravek Trezalka Apomedica uzivat
. Jak se piipravek Trezalka Apomedica uzivé

. Mozné nezddouci Ucinky

. Jak pfipravek Trezalka Apomedica uchovavat

. Obsah baleni a dalii informace

1. CO JE PRIPRAVEK TREZALKA APOMEDICA A K GEMU SE POUZIVA
Trezalka Apomedica je rostlinny 1€Civy pripravek obsahuijici suchy kvantifikovany extrakt z tfezalkové naté
(Hyperici herba).

Pouziva se ke kratkodobé 1E¢bé priznakl mirné deprese jako reakce na predchozi stresujici uddlost (napr.
Umrti blizké osoby, rozchod, ztréta zaméstnani nebo jind dllezitd Zivotni ztrata). Mezi tyto priznaky patii napr.
ndladovost, skleslost, neklid a Gzkost.

Pripravek Trezalka Apomedica je uréen pro dospélé od 18 let véku.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK TREZALKA APOMEDICA UZIVAT

Neuznvejie piipravek Tiezalka Apomedica

u

* jestlize jste alergicky(&) na kvantifikovany suchy extrakt z tfezalkové naté nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

jestlize souCasné uzivate 1éky, které obsahuii I€Civé Iatky

- cyklosporin, takrolimus (Iéky uzivané po transplantaci orgdnd)

- amprenavir, indinavir nebo jiné Iéky na lécbu HIV infekce

- irinotekan (uzivany k IéEbé rakoviny)

- warfarin (uzivany na fedéni krve).

pozornéni a opatieni

Pfed uZitim pfipravku Trezalka Apomedica se poradte se svym lékafem nebo I€karnikem, jestlize u Vas
pfiznaky deprese trvaji déle nez 2 mésice.

Béhem I&Cby se vyhybejte intenzivnimu UV zdfeni. Osoby se svétlou pleti mohou na intenzivnéjsi slune&ni
z&reni reagovat infenzivnéjsim rozvojem piiznakt spdleni klize.

Déti a dospivaijici
Poddavani détem a dospivajicim do 18 let v&ku se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pfipravek Trezalka Apomedica
Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o viech Iécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat.

Plipravek Trezalka Apomedica nesmite uzZivat, pokud uzivate néktery z ndsledujicich 1€kl (viz Neuzivejte
pfipravek Trezalka Apomedica vyse):

cyklosporin, takrolimus (I€ky na potlaceni imunitnino systému uzivané po fransplantaci organd),
indinavir, amprenavir nebo jiné lIéky na I€Cbu HIV infekce,

warfarin (uzivany na fedéni krve),

irinotekan (uzivany k l&éCbé rakoviny)

Pfed zahdjenim uzivani pfipravku Trezalka Apomedica se nejprve poradte s Iékafem, pokud uzivate néktery

z

ndsledujicich 1€ka:
theofylin (uZivany k IEEbé& astmatu),
digoxin (uzivany pfi srde¢nim onemocnéni)
karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (Uzivané k 1ECbé epilepsie a kieCovych stavd)
triptany (sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan, eletriptan) (uzivané k IEEb& migrény)
citalopram, fluoxetin, fluvoxamid, paroxetin, sertralin, escitalopram (fzv. SSRI, 1€ky uzivané k IéEbé& depresi)
buspiron (uzivany k IéCbé depresi)
amitriptylin (uzivany k 1E¢bé depresi)
fexofenadin (uZivany pfi alergické rymé)
benzodiazepiny (uzivané k IéCbé Uzkosti, nespavosti nebo kiedh)
methadon (uzivany k 1éCbé zavislosti)
simvastatin (uZivany k I6Ebé vysoké hladiny cholesterolu v krvi)
finasterid (uZivany k IéEbé& benigni hypeplazie prostaty)
ivabradin &i verapamil (uzivané k Iécbé srdecnich poruch jako porucha srde¢niho rytmu i angina pectoris
- bolest na hrudi)

Pii souc¢asném uzivani pripravku Trezalka Apomedica s Usty uzivanou hormondini antikoncepci mize dojit
ke snizeni ochrany proti poceti. Je proto tfeba, abyste pouzila dalsi antikoncep&ni metody pro zabranéni

p

oceti,

Pokud mate podstoupit operaci, informujte 1ékare, Ze uzivate piipravek Trezalka Apomedica.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t&hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t&hotnd, nebo pldnujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iékdrnikem dfive, nez za&nete tento pfipravek uzivat.

Pro uzivani pfipravku Trezalka Apomedica v t&hotenstvi a v obdobi kojeni nejsou k dispozici dostatecné
klinické adaje, jeho uzivani u téhotnych a kojicich zen se tudiz nedoporucuije.

Rizeni dopravnich prostiedkil a obsluha stroji
K G&inkdm na schopnost fizeni vozidel nebo oviadani strojl nebyly provedeny zadné studie.

Pfipravek Tfezalka Apomedica obsahuje laktézu (mléény cukr) a sodik.

Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesndsite nékteré cukry, poradte se se svym Iékafem, nez zacnete tento I&Civy
pfipravek uzivat.

Tento IécCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamend, Ze je v
podstaté ,bez sodiku®.

3. JAK SE PRIPRAVEK TREZALKA APOMEDICA UZIVA
VzZdy uZivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého Iékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty (&), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Pokud Iékar nepredepise jinak, uzivaji dospéli od 18 let véku jednu tobolku 1-2krdt denné. Tobolky se polykaji
pri jidle, nerozkousané a s dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Nd&stup Gc€inku lze o&ekavat piiblizné po 1 - 4 tydnech. Poradte se s [€kafem, jestlize se pfiznaky nezlepsi do
4 tydnl od zahdjeni IECby.

Pripravek neuzivejte déle nez 6 tydnu.

PouZiti u déti a dospivajicich

Podavani détem a dospivajicim do 18 let véku se nedoporucuje.

JestliZe jste uzZil(a) vice pfipravku Tfezalka Apomedica, nez jste mél(a)

Pfi néhodném poziti vétsiho mnozstvi pripravku, zejména ditétem, se poradte s I€karfem.

Je tfeba se vyvarovat slunec¢niho zareni a jinych zdrojd UV zéreni po dobu 1-2 tydnd.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Trezalka Apomedica

Nezdvojndsobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku. Pokracuijte s dalsi dévkou.

Mdate-li jakékoli daldi otdizky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo IEkarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako viechny Iéky, mlze mit i tento pripravek nezddouci UCinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

PFi uzivani pfipravku se mohou vyskytnout alergické kozni reakce, stfevni a zaludeéni potize, Unava nebo
neklid.

Osoby se svétlou pleti mohou na intenzivngjsi slunecni zdreni reagovat intenzivnéjsim rozvojem priznakl
spdleni kdze.

Hlaseni nezadoucich Géinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci Ucinky muzete hidsit také piimo prostfednictvim

Statni ho Ustavu pro kontrolu 1€&iv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahl&senim neZzddoucich Gcinkd muizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpednosti tohoto pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK TREZALKA APOMEDICA UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl piipravek chrénén pred svétlem
a vihkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za ,PouZiteiné do:” a
blistru za ,EXP”.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
|ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaiji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pfipravek Trezalka Apomedica obsahuje

Lééivou latkou je:

Hyperici herbae extractum siccum quantificatum (suchy kvantifikovany extrakt z trezalkové naté)

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

Pomocnymi latkami jsou:

uvnitf fobolky:

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vépenatého, koloidni bezvody oxid kiemicity, monohydrdt laktosy, mastek,
préskova celulosa, magnesium-steardt,

v téle tobolky:

Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid fitanicity E 171, Cerveny oxid Zelezity E 172, Zluty oxid Zelezity E172, &isténd
voda

ve vicku tobolky:

Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, médnaty komplex chlorofylinu E 141, &isténd voda

Jak pfipravek Trezalka Apomedica vypadd a co obsahuje toto baleni

Podlouhlé tvrdé Zelatinové tobolky, télo tobolky Cervené neprihledné, vicko tobolky zelené neprahledné,
uvnitt zelenavé hnédy az Sedavé hnédy kompakini granuldt s charakteristickym pachem.

Velikost balent: 30, 60 nebo 90 tobolek.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Apomedica Pharmazeutische Produkte GmibbH, Roseggerkai 3, A-8010 Graz, Rakousko
Vyrobce:

Apomedica Pharmazeutische Produkte GmibH, Roseggerkai 3, A-8010 Graz, Rakousko
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