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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Harpagofyt Apomedica potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 600 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Harpagophytum
procumbens DC a / nebo Harpagophytum zeyheri DECNE, radix (harpagofytovy koten) (1,5-2,5:1),
extrak¢ni rozpoustédlo: voda

Pomocné latky se znamym tac¢inkem: laktosa 161,02 mg a sacharosa 20,31 mg v jedné potahované
tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Popis ptipravku: Bil4, podlouhla potahovana tableta s hladkym povrchem a ptlici ryhou na obou
stranach

Ptlici ryha neni ur€ena k rozlomenti tablety

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Harpagofyt Apomedica je tradi¢ni rostlinny 1éCivy ptipravek. Pouziva se k podptirné 1é¢bé mirnych
bolesti kloubtl.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zaloZeno vyluéné na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

Tento 1é¢ivy piipravek je urcen pro dospélé.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli: 2 potahované tablety denné (1 potahovana tableta rano a vecer). Davku lze zvysit na 2
potahované tablety rano a vecer. Lécba piipravkem nema prekrocit 4 tydny.

Déti a dospivajici do 18 let véku:

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostate¢né udaje, nelze uzivani u déti a dospivajicich do 18

let véku doporucit.

Zpusob podani



Peroralni podéani. Potahovana tableta se uziva vcelku — nerozkousana, s dostatecnym mnozstvim
tekutiny, naptiklad sklenici vody, béhem jidla nebo po jidle.

Uginek piipravku Harpagofyt Apomedica nenastoupi okamzité, ale projevi se aZ po nékolika dnech
1écby.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Aktivni zalude¢ni nebo duodenalni vied.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Déti a dospivajici do 18 let véku:

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostate¢né udaje, nelze uzivani u déti a dospivajicich do 18
let véku doporucit.

U pacientl se zluénikovymi kameny je zapotiebi tento 1€Civy piipravek uzivat s opatrnosti.

Bolest kloubti doprovazenou otokem kloubti, zarudnutim nebo horeckou musi vysetfit 1€kar.
Ptipravek Harpagofyt Apomedica obsahuje laktosu a sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktosy nebo fruktosy, uplnym nedostatkem laktazy, sachardzo-

izomaltazovou deficienci nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemayji tento ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly hlaseny.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost tohoto piipravku béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nebyla zjisStovana. Proto jeho
uzivani béhem téhotenstvi a obdobi kojeni nelze doporucit.

Udaje tykajici se fertility nejsou k dispozici.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici t€inky na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki je definovana nasledovné: velmi Casté (>1/10), Casté

(=1/100 az <1/10), méné¢ casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné ((=1/10 000 az <1/1 000), velmi
vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Ttidy orgédnovych systémi Frekvence Nezadouci uéinky
Poruchy nervového systému neni zndmo bolest hlavy, zavrat




Gastrointestindlni poruchy neni znamo prijem, nauzea, zvracent,
bolest bficha

Poruchy kiize a podkozni tkan¢ | neni zndmo hypersenzitivni reakce (napf.
vyrazka, koptivka, edém
obli¢eje)

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezddouci G€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. UmozZiiuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyly zaznamenéany zadné ptipady pfeddvkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: fytofarmaka a zivoc¢isné produkty, ATC kod: VO11
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
Testy na reproduk¢ni toxicitu, genotoxicitu ¢i karcinogenitu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Celulosovy prasek, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromelosa, monohydrat laktosy,
magnesium-stearat, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa, sacharosa,
kyselina stearova, oxid titanic¢ity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti


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

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AI blistry, krabicka.
Velikost baleni: 30 nebo 60 potahovanych tablet.

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

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
APOMEDICA Pharmazeutische Produkte GmbH
Roseggerkai 3

8010 Graz

Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

94/180/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. 4. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. 3. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
9.3.2021



