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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hyperforat® Vitahom Urktinktur
Wirkstoff: Hypericum perforatum Urtinktur

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG DES ARZNEI-
MITTELS

10,0 ml enthalten:
Wirkstoff:
Hypericum perforatum Urtinktur 10,0 ml

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Urtinktur

KLINISCHE ANGABEN

Die Anwendungsgebiete entsprechen dem
homd&opathischen Arzneimittelbild. Dazu
gehoren: Verstimmungszustande.

Hinweis:

Bei anhaltenden, unklaren Beschwerden
sollte ein Arzt aufgesucht werden, da es
sich um Erkrankungen handeln kann, die
einer arztlichen Abklérung bedurfen.

Hyperforat® Vitahom wird angewendet bei
Erwachsenen und Jugendlichen im Alter
von 12 bis 18 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet nehmen Er-
wachsene

Bei akuten Zustanden alle halbe bis ganze
Stunde, héchstens 6 mal taglich je 5 Tropfen
ein.

Eine Uber eine Woche hinausgehende An-
wendung sollte nur nach Ricksprache mit
einem homoopathisch erfahrenen Arzt oder
Therapeuten erfolgen.

Bei chronischen Verlaufsformen 1 bis 3 mal
téglich 5 Tropfen einnehmen.

Bei Besserung der Beschwerden ist die Hau-
figkeit der Anwendung wieder zu reduzieren.

Kinder und Jugendliche
Die Dosierung fur Jugendliche ab 12 Jah-
ren wird vom behandelnden Arzt festgelegt.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Hyperforat® Vitahom bei Kindern im Alter
bis 12 Jahren ist nicht erwiesen.

Allgemeiner Hinweis:

Auch homoéopathische Medikamente soll-
ten ohne &rztlichen Rat nicht Uber langere
Zeit eingenommen werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Hyperforat® Vitanom darf nicht angewendet
werden bei Patientinnen und Patienten, die
mit Arzneimitteln behandelt werden, wel-
che einen der folgenden Arzneistoffe bzw.
einen Arzneistoff aus einer der folgenden
Stoffgruppen enthalten:

014605-37067

e |Immunsuppressiva
— Ciclosporin
— Tacrolimus zur innerlichen Anwendung
— Sirolimus
o Anti-HIV-Arzneimittel
— Proteinase-Inhibitoren wie Indinavir
— Non-Nucleosid-Reverse-Transcripta-
se-Inhibitoren wie Nevirapin
* Zytostatika wie
— Imatinib
— Irinotecan
mit Ausnahme von monoklonalen Anti-
kérpern
e Antikoagulanzien wie
— Phenprocoumon
— Warfarin
e Hormonelle Kontrazeptiva
e Andere Antidepressiva

AuBerdem darf Hyperforat® Vitahom nicht

angewendet werden

* bei bekannter Allergie gegen einen seiner
Bestandteile

e bei bekannter Lichtiberempfindlichkeit
der Haut

e von gebarféhigen Frauen, die keine Ver-
httungsmaBnahmen treffen

e schweren vorlbergehenden depressiven
Stérungen

® pei Alkoholkranken

Hyperforat® Vitahom darf wegen nicht aus-
reichender Untersuchungen in Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Dieses Arzneimittel enthalt 68 Vol.-% Alkohol.

Arzneimittel, die wie Hyperforat® Vitahom
Wirkstoffe aus Johanniskraut (Hypericum)
enthalten, kénnen mit anderen Arzneistof-
fen in Wechselwirkung treten: Zum einen
kénnen Wirkstoffe aus Hypericum die Elimi-
nation anderer Arzneistoffe beschleunigen
und dadurch die Wirksamkeit dieser ande-
ren Stoffe herabsetzen. Wirkstoffe aus Hy-
pericum kénnen aber auch die Konzentra-
tion von Serotonin in bestimmten Struktu-
ren des Zentralnervensystems heraufset-
zen, so dass dieser Neurotransmitter u. U.
toxische Konzentrationen erreicht, insbe-
sondere bei Kombination mit anderen Anti-
depressiva vom Typ SRI oder SSRI (siehe
auch Abschnitt 5.2).

Vor der Anwendung eines Hypericum-Pré&-
parates sind die Art der Interaktion und die
Konsequenzen wie folgt zu bedenken:

| Pharmakokinetisch-antagonistische
Wechselwirkung mit verminderter Wirkung
von

e Theophyllin

e Digoxin

e |vabradin

Evtl. nach MaBgabe des klinischen Effektes

héher dosieren:

e \erapamil

e Simvastatin

* Midazolam

Il Pharmakodynamisch-synergistische
Wechselwirkung  mit  Wirkungsverstar-
kung

e Antidepressiva vom SRI- bzw. SSRI-Typ wie
— Paroxetin
— Sertralin
— Trazodon.

Wéhrend der Anwendung von Hyperforat®
Vitahom soll eine intensive UV-Bestrahlung
(lange Sonnenbéader, Hoéhensonne, Sola-
rien) vermieden werden.

In der Gebrauchsinformation erhalt der Pa-
tient folgenden Hinweis: ,Falls Ihre Leber-
funktion eingeschrankt ist bzw. Sie erhdhte
Leberwerte haben, nehmen Sie Hyperforat®
Vitahom nur nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein!*

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichend doku-
mentierten Erfahrungen vor. Es soll deshalb
bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-
wendet werden.

In der Gebrauchsinformation erhalt der Pa-
tient folgenden Hinweis: Die Anwendung
des Arzneimittels bei Jugendlichen sollte
nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen und er-
setzt nicht andere vom Arzt verordnete
Arzneimittel.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln

Hyperforat® Vitahom kann mit zahlreichen
anderen Arzneistoffen in dem Sinne inter-
agieren, dass es die Plasmakonzentration
dieser Stoffe senkt und dadurch deren
Wirksamkeit abschwacht (siehe Ab-
schnitt 5.2). Zu diesen Stoffen gehoren ins-
besondere die folgenden Arzneistoffe:
e |Immunsuppressiva

— Ciclosporin

— Tacrolimus zur innerlichen Anwendung

— Sirolimus

o Anti-HIV-Arzneimittel
— Proteinase-Inhibitoren wie Indinavir
— Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase-
Inhibitoren wie Nevirapin
e Zytostatika wie
— Imatinib
— lIrinotecan
mit Ausnahme von monoklonalen Antikor-
pern
e Antikoagulanzien
— Phenprocoumon
— Warfarin
Theophyllin
Digoxin
Verapamil
Ivabradin
Simvastatin
Midazolam
Hormonelle Kontrazeptiva,
auBerdem
e Trizyklische Antidepressiva wie
— Amitriptylin und
— Nortriptylin

In der Gebrauchsinformation erhalt der Pa-
tient folgenden Hinweis:

,Es ist nicht ausgeschlossen, dass Johan-
niskraut-haltige Arzneimittel auch die Ver-
stoffwechselung weiterer Arzneimittel be-
einflussen. Daraus kann sich fur die betrof-
fenen Arzneimittel eine verminderte und/
oder verkirzte Wirkung ergeben. Bitte in-
formieren Sie deshalb lhren Arzt, falls Sie
andere Arzneimittel einnehmen oder bis vor
kurzem eingenommen haben!”

Hyperforat® Vitahom interagiert mit anderen
Antidepressiva vom SRI- bzw. SSRI-Typ
und kann die Serotoninkonzentration im
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ZNS so weit heraufsetzen, dass es dadurch
u. U. zu einem lebensbedrohlichen Serotonin-
syndrom kommt. Das sind insbesondere:

e Paroxetin

e Sertralin und

e Trazodon.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen
Arzneimitteln, die photosensibilisierend
wirken, ist eine Verstarkung phototoxischer
Wirkungen maglich (siehe Abschnitt ,Ne-
benwirkungen’).

Allgemeiner Hinweis:

Die Wirkung eines homoopathischen Arz-
neimittels kann durch allgemein schadigen-
de Faktoren in der Lebensweise und durch
Reiz- und Genussmittel unglnstig beein-
flusst werden.

Der Patient wird informiert, dass falls er
sonstige Medikamente einnimmt, seinen
Arzt hierlber befragen soll.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Anwendung von Hyperforat® Vitahom
wahrend der Schwangerschaft und bei
Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht ver-
haten, wird nicht empfohlen.

Hyperforat® Vitahom ist wahrend der Stillzeit
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3)

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen:

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgeflhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von Hyperforat® Vitahom
kann es vor allem bei hellhdutigen Perso-
nen durch erhdhte Empfindlichkeit der Haut
gegenUber UV-Licht (Photosensibilisierung)
zu sonnenbrandahnlichen Reaktionen der
Hautpartien kommen, die starker Bestrah-
lung (Sonne, Solarium) ausgesetzt sind.
AuBerdem kénnen unter der Medikation mit
Hyperforat® Vitahom vermehrt allergische
Exantheme, gastrointestinale Beschwer-
den, Mudigkeit, Unruhe, Parasthesien und
Erhdhungen der Leberwerte auftreten.

Der Patient wird Uber folgendes informiert:
Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufge-
fUhrt sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Bei der Einnahme eines homdopathischen
Arzneimittels kdnnen sich die vorhandenen
Beschwerden vortbergehend verschlim-
mern (Erstverschlimmerung). In diesem Fall
sollten Sie das Arzneimittel absetzen und
Ihren Arzt befragen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Gerog-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Einnahme erheblicher Uberdosen sollte
die Haut wegen mdglicher erhéhter Licht-
empfindlichkeit fur die Dauer von 1-2 Wo-
chen vor Sonnenlicht und UV-Bestrahlung
geschutzt werden. Die beschriebenen Ne-
benwirkungen koénnen verstérkt auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Homoo-
pathische und antroposophische Antide-
pressiva

ATC-Code: NOBAHO1

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bioverfugbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfigbarkeit von
Hyperforat® Vitahom liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgemaBen Anwendung in-
nerhalb der homoopathischen Arzneirich-
tung nicht erforderlich.

Pharmakokinetische/pharmakodynamische
Zusammenhange

Arzneimittel, die wie Hyperforat® Vitahom
Wirkstoffe aus Johanniskraut (Hypericum)
enthalten, kénnen mit anderen Arzneistof-
fen vor allem auf zwei Arten in Wechselwir-
kung treten: Zum einen kénnen Wirkstoffe
aus Hypericum, welche selbst mit Hilfe des
CYP3A4-Isoenzyms in der Leber metaboli-
siert werden, die Aktivitdt dieses Enzyms
steigern (induzieren), so dass es die Elimi-
nation anderer Arzneistoffe, die Uber den
gleichen Weg abgebaut werden, beschleu-
nigt und dadurch die Plasmakonzentration
und die Wirksamkeit dieser anderen Stoffe
herabsetzt. Zum zweiten kdnnen die Wirk-
stoffe aus Hypericum ebenso wie andere
antidepressiv wirkende Arzneistoffe vom
Typ der SRIs bzw. SSRIs die Konzentration
des Serotonins in bestimmten Strukturen
des Zentralnervensystems heraufsetzen, so
dass dieser Neurotransmitter u. U. toxische
Konzentrationen erreicht, insbesondere bei
Kombination von Hypericum-haltigen mit
anderen Antidepressiva.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Nicht erforderlich.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.2 Inkompatibilitéaten

Bisher sind keine Inkompatibilitdten bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Dauer der Haltbarkeit nach Offnung des
Behéltnisses: 1 Jahr

6.4 Besondere Lager- und
Aufbewahrungshinweise

Nicht Gber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

30 ml, 50 ml oder 100 ml dunkelrote bis
braunlichrote Fllssigkeit in Braunglasflaschen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG
Steinenfeld 3

D-77736 Zell a. H.

Germany

Telefon: 07835-63 55 0

Fax: 07835-634 685

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
6405234.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG

DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

29. Januar 1998

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-

sung: 18. Dezember 2009

10. STAND DER INFORMATION
12.2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014605-37067
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