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Dolezité informacie, ktoré by sa mali uviest’ v Sithrne charakteristickych vlastnosti a v
Informaciach pre pouzivatel’a u vSetkych monokomponentnych pripravkoch s obsahom
Lubovnika bodkovaného alebo extraktov z neho.

Kontraindikdcie:
Tazk4 endogénna depresia.
‘Ndazov lieku’ sa nesmie pouzivat’ spolu s tymito lieCivami:
- antikoagulancia kumarinového typu,
- ciklosporin,
- digoxin,
- indinavir a iné inhibitory protedz pouzivané pri liecbe infekcii HIV.
Nepouzivajte pri znamej hypersenzitivite na svetlo.

Zvl1astne upozornenia a varovania:

Pri sdcastnom pouZivani ,ndzov lieku‘ moéze znizit ucinok teofylinu a niektorych
antidepresiv. Pacienti, ktori berud tieto lieiva siCasne, nemaji uzivat' ,ndzov lieku‘ bez rady
lekara. (pozri Cast’ Interakcie s inymi lieCivami).

Pocas liecby 'ndzov lieku‘ sa treba vyhybat' intenzivnemu ucinku UV Ziarenia (slnenie,
solarium).

Interakcie s inymi lie¢ivami a iné interakcie
Pripravky Lubovnika bodkovaného mézu indukovat’ metabolizmus viacerych pecefiovych
enzymov, ktoré metabolizujd lieky. Sérové koncentracie tychto liekov mdzu byt’ znizené, ¢im
je zniZeny aj ich ucinok. V niektorych pripadoch ukoncenie poddvania pripravkov I'ubovnika
moze nasledne zvysit’ koncentricie lie¢iva s moznost'ou toxickych ucinkov. Boli pozorované
jednotlivé pripady interakcii s nasledujicimi lieCivami, ktoré viedli k znizenému lieCebnému
ucinku (pozri Cast’ Kontraindikédcie a ZvlaStne upozornenia a varovania):

- antikoagulancia kumarinového typu,

- digoxin,

- indinavir

- nefazolon, amitryptilin, nortryptilin, paroxetin, sertralin,

- orélne kontraceptiva,

- teofylin.
Mo6ze dojst’ k zvySeniu fotosenzibilitacného ucinku inych liekov.
Sucastné podanie centrdlne timivych antidepresiv mdze zvysit’ ich icinnost’.

NeZiaduce dG¢inky

Pre zvySent citlivost na UV Zziarenie (fotosenzitizdcia) hlavne u l'udi s citlivou pokoZzkou,
pouzitie tohto lieku moZe vyvolat reakciu podobnd slnecnému popéleniu v miestach
vystavenych intenzivnemu slne¢nému Ziareniu. Zriedkavo sa vyskytuji Zalido¢no-Crevné
tazkosti, alergické reakcie, inava alebo nepokoj.
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V Bratislave 13.3.2000

Upozornenie na interakcie Lubovnika bodkovaného
s liekmi.

Viaceré monokomponentné alebo viackomponentné pripravky s obsahom Lubovnika
bodkovaného (Hypericum perforatum L.) alebo jeho extraktov st u nds dostupné bez receptu
alebo nie su registrovné ako lieky. Pacient ich mdze uzivat’ bez vedomia lekéra.

V sucasnej dobe existuji dokazy, Ze pripravky Lubovnika bodkovaného mdézu indukovat
metabolizmus viacerych pecenovych enzymov, ktoré metabolizuju lieky. Sérové koncentrécie
tychto liekov mdézu byt zniZené, ¢im je zniZeny aj ich ucinok. V niektorych pripadoch
ukoncenie poddvania pripravkov Tubovnika moZe ndsledne zvySit koncentrdcie lieCiva
s moznost'ou toxickych ucinkov.

Pre zniZenie moZnych nepriaznivych dopadov na zdravie pacientov je potrebné:

A. Pripravky s obsahom Pubovnika by sa nemali pouzivat’ spolu s tymito lie¢ivami,
pricom pred skonfenim jeho pouzivania je potrebné navstivit’ lekara, sledovat’ a
upravit’ davkovanie lieku:

indinavir a v anal6gii snim aj saquinavir, ritonavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapine,
lavimudin, stavudin, abacavir,

fenytoin, karbamazepin a fenobarbital,
warfarin,

cyklosporin,

digoxin,

teofylin.

B. Pripravky s obsahom Pubovnika by sa nemali pouzivat’ spolu s tymito lieivami,
pri¢om pri skonceni pouZivania nie je potrebné sledovat’ a upravit’ divkovanie lieku:

oréalne kontraceptiva pre riziko zlyhania antikoncepcie,

lieky proti migréne sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan pre mozné zvySenie ich
ucinku a riziko neZiaducich ucinkov,

antidepresiva typu SSRI - citalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin pre mozné
zvySenie ich ucinku a riziko zvySenia poctu neziaducich ucinkov.

C.Lekar by sa mal u kazdého pacienta pytat’, ¢i nepouziva vol'nopredajné lieky
s obsahom Lubovnika bodkovaného a iné vol'nopredajné lieky.
D. Pacient by mal pri kazdej navsteve informovat’ lekara, Ze pouziva vol'nopredajné

lieky s obsahom Lubovnika bodkovaného. Ak uziva, alebo chce uzivat’ Pubovnikovy
liek s spolu s lieckom uvedenym v bode A, mal by sa poradit’ s lekarom.



Statny tstav pre kontrolu lie¢iv pozorne sleduje vyvoj odbornych informécii v tejto oblasti a
prijima potrebné opatrenia na zmeny v informdcidch pre pouZivatela a stihrne
charakteristickych vlastnosti liekov.

Doc. RNDr. . Martinec, DrSc.
riaditel SUKL



INTERAKCIE CUBOVNIKA BODKOVANEHO (HYPERICUM PERFORATUM L.)

P. Gibala, T. Magélov4, E. Halouzkov4, V. DuriSova,

Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv, Bratislava

Viaceré monokomponentné alebo viackomponentné pripravky s obsahom Lubovnika
bodkovaného (Hypericum perforatum L.) alebo jeho extraktov st u nds dostupné bez receptu
lekdra alebo nie su registrované ako lieky. Pacient ich mdze uZivat’ bez vedomia lekdra.
Pouzivaju sa hlavne pri lieCbe I'ahkej a stredne t'azkej depresii.

V ostatnom case boli popisané interakcie pripravkov Lubovnika bodkovaného s viacerymi
lieckmi. Mechanizmus farmakokinetickych interakcii spociva pravdepodobne v indukcii
enzymov cytochrom P450 oxyddzového systému (CYP3A4, CYP1A2, CYP2C9) alebo
indukcii transportného P-glykoproteinu. Sérové koncentréicie indinaviru (v analdgii s nim aj
saquinaviru, ritonaviru, nelfinaviru, efavirenzu, nevirapinu, lavimudinu, stavudinu,
abacaviru), warfarinu, cyklosporinu, digoxinu, teofylinu alebo kombinovanych
kontraceptivnych pripravkov mdzu byt zniZené, ¢im je zniZeny aj ich liecebny ucinok.
Pozorovand bola napr. akutna rejekcia transplantatu pri pouZiti cyklosporinu alebo krvédcanie
zo spadu pri kontraceptivach. V pripadoch, ked sa zvySi ddvkovanie lieku, ndsledné
ukoncenie poddvania pripravkov l'ubovnika mdze zvysit' koncentricie lieciva s moZnost'ou
toxickych ucinkov (hlavne u cyklosporinu, warfarinu, teofylinu a digoxinu).

Dalsi popisovany typ interakcii je pravdepodobne spdsobeny farmakodynamickymii
mechanizmami. Sicastné podanie antidepresiv typu SSRI alebo antimigrenotik mdze zvysit
ich Gc¢innost’ a je zvySené riziko pre liek Specifickych neZiaducich Gc¢inkov.

Nakolko tieto interakcie mdZu negativne ovplyvnit' liecbu alebo zvysit' riziko neZiaducich
ucinkov, je potrebné zvaZzovat preskripciu pripravkov s obsahom l'ubovnika spolu s inymi
liekmi. Lekdr by sa mal pytat’ kazdého pacienta, ¢i nepouZiva vol'nopredajné lieky s obsahom
Lubovnika bodkovaného, pripadne iné vol'nopredajné lieky.



Prihlaska na 8. konferenciu klinickej farmakolégie.

1. MUDr. Pavol Gibala, CSc.
2. RNDr. Tatiana Magélova
3. MUDr. Eva Halozkova

Prosim rezervovat’ ubytovanie v hoteli na jednud noc pre vSetkych.

Prihldsené postery:

1. ANAFYLAKTICKA REAKCIA A ANAFYLAKTICKY SOK V HLASENIACH NUL
P. Gibala, V. Duridov4, T. Magilov4

Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv, Bratislava

2. INTERAKCIE CUBOVNIKA BODKOVANEHO (HYPERICUM PERFORATUM L.)
P. Gibala, T. Magélova, E. Halouzkova, V. DuriSov4,

Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv, Bratislava

Prednaska v bloku: Uloha klinického farmakoléga v hodnotent lieku:
P. Gibala, A. KrisStofova

Aktuality v klinickom skusani lieCiv na Slovensku.

Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv, Bratislava

Bratislava 12.10.2000 MUDr. Pavol Gibala, CSc.



Neziaduce ucinky

Pre zvysent citlivost’ na UV Ziarenie (fotosenzitizdcia) hlavne u l'udi s citlivou pokoZkou,
pouZitie tohto lieku mdze vyvolat' reakciu podobnd slne¢nému popéleniu v miestach
vystavenych intenzivnemu slne¢nému Ziareniu. Zriedkavo sa vyskytuji Zalido¢no-Crevné
tazkosti, alergické reakcie, inava alebo nepokoj.

Odportcania pre lekdra a pacienta:

A. Pripravky s obsahom l'ubovnika by sa nemali pouzivat’® spolu s tymito lieCivami,
pricom pred skonfenim jeho pouzivania je potrebné navstivit’ lekara, sledovat’ a
upravit’ davkovanie lieku:

indinavir a v anal6gii snim aj saquinavir, ritonavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapine,
lavimudin, stavudin, abacavir,

fenytoin, karbamazepin a fenobarbital,
warfarin,

cyklosporin,

digoxin,

teofylin.

B. Pripravky s obsahom Pubovnika by sa nemali pouzivat’ spolu s tymito lieivami,
pri¢om pri skonceni pouZivania nie je potrebné sledovat’ a upravit’ divkovanie lieku:

oralne kontraceptiva pre riziko zlyhania antikoncepcie,

lieky proti migréne sumatriptan, naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan pre mozné zvySenie ich
ucinku a riziko neZiaducich ucinkov,

antidepresiva typu SSRI - citalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin pre mozné
zvySenie ich ucinku a riziko zvySenia poctu neziaducich ucinkov.

C.Lekar by sa mal u kazdého pacienta pytat’, ¢i nepouziva vol'nopredajné lieky
s obsahom Lubovnika bodkovaného a iné vol'nopredajné lieky.
D. Pacient by mal pri kazdej navsteve informovat’ lekara, Ze pouziva vol'nopredajné

lieky s obsahom Lubovnika bodkovaného. Ak uziva, alebo chce uzivat’ Pubovnikovy
liek s spolu s lieckom uvedenym v bode A, mal by sa poradit’ s lekarom.

Literatira:



Interakcie 'ubovnika bodkovaného

ZnizZenie ucinku sucastne podavanych lieciv

Mechanizmus farmakokinetickych interakcii spo¢iva pravdepodobne v indukcii enzymov
cytochrom P450 oxyddzového systému (CYP3A4, CYP1A2, CYP2C9) alebo indukcii
transportného P-glykoproteinu. Sérové koncentricie indinaviru (v analdgii snim aj
saquinaviru, ritonaviru, nelfinaviru, efavirenzu, nevirapinu, lavimudinu, stavudinu,
abacaviru), warfarinu, cyklosporinu, digoxinu, teofylinu alebo kombinovanych
kontraceptivnych pripravkov mdézu byt zniZené, ¢im je zniZeny aj ich liecebny ucinok.
Pozorovand bola napr. akutna rejekcia transplantatu pri pouZiti cyklosporinu alebo krvédcanie
zo spadu pri kontraceptivach. V pripadoch, ked sa zvysSi ddvkovanie lieku, ndsledné
ukoncenie poddvania pripravkov l'ubovnika mdze zvysit' koncentricie lieCiva s moZnost'ou
toxickych ucinkov (hlavne u cyklosporinu, warfarinu, teofylinu a digoxinu).

Zvysenie ucinku suc¢astne podavanych lieciv
Dal§i popisovany typ interakcii je pravdepodobne spdsobeny farmakodynamickymii

mechanizmami. Suicastné podanie antidepresiv typu SSRI alebo antimigrenotik mdze zvysit
ich Gc¢innost’ a je zvySené riziko pre liek Specifickych neZiaducich Gc¢inkov.



