CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lymphozil®, 30 mg, pastylki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka Lymphozilu zawiera 30 mg ekstraktu (w postaci suchego ekstraktu) z korzenia
Echinaceae pallidae (Nutt.) Nutt.; DER 4-8:1, ekstrahent: etanol 50% (V/V), co odpowiada 120 - 240
mg (srednio 180 mg) surowca roslinnego.

Substancje pomocnicze:

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lymphozil® jest tradycyjnym ro$linnym produktem leczniczym stosowanym wspomagajaco w
leczeniu przezigbien.

Tradycyjny roslinny produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w okre§lonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dlugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli, mtodziez powyzej 12 roku zycia oraz osoby w podesztym wieku 1 pastylka 3 razy dziennie.
Pastylke nalezy ssa¢ powoli do calkowitego jej rozpuszczenia w ustach.

Leczenie nalezy rozpocza¢ po zaobserwowaniu pierwszych objawow przezigbienia.

W przypadku utrzymywania si¢ objawow przez okres stosowania produktu leczniczego dtuzszy niz 10
dni, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym przedstawicielem personelu
medycznego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza lub na inne ro$liny z
rodziny Asteraceae (Compositae).

Produkt leczniczy Lymphozil nie powinien by¢ stosowany przez pacjentdow cierpigcych na
postepujace choroby ogolnoustrojowe takie jak: gruzlica, choroby uktadu krwiotworczego,
kolagenoza, stwardnienie rozsiane, AIDS, zakazenie wirusem HIV i inne schorzenia uktadu
immunologicznego.

Lymphozil® jest przeciwwskazany u dzieci ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Lymphozil objawy ulegng nasileniu lub wystapi
wysoka goraczka, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym przedstawicielem
personelu medycznego.

U osob nadwrazliwych istnieje ryzyko wystapienia reakcji alergicznej. Pacjenci nadwrazliwi przed
zastosowaniem jezé6wki powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.



U o0s06b z atopowym zapaleniem skory istnieje ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej. Pacjenci z
atopowym zapaleniem skory przed zastosowaniem produktu leczniczego Lymphozil powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Informacja dla osoéb chorych na cukrzyce: 1 tabletka zawiera 0,73 g weglowodanow (0,06 jednostek
chlebowych).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w cigzy 1 w okresie karmienia piersia nie zostato
ustalone.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie produktu leczniczego Lymphozil podczas
ciazy i w okresie karmienia piersig nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Reakcje nadwrazliwosci (reakcje skorne). Czestotliwos¢é wystepowania nie jest znana.

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nie wymienionych powyzej nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub wykwalifikowanym przedstawicielem personelu medycznego.

4.9 Przedawkowanie

Nie obserwowano przypadkow przedawkowania preparatu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie wymagane.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wptywu na funkcje rozrodcze, genotoksycznos$ci
1 karcynogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol, maltodekstryna, koloidalny dwutlenek krzemu, cyklaminian sodu, kwas askorbowy,

powidon 25, zotcien chinolinowa (s6l glinu, E 104), kwas stearowy, talk, stearynian magnezu, dodatek
smakowy.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W zwiagzku z brakiem badan na temat niezgodnosci farmaceutycznych, preparat nie powinien by¢
stosowany w polaczeniu z innymi lekami.

6.3 Okres trwalosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesi¢cy

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dostgpny w opakowaniach zawierajacych po 20 lub 50 pastylek — biate plastikowe pudetka zamykane

zatyczka.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG

Braunmattstr. 20

76532 Baden-Baden

Niemcy

Tel:+49-7221-95400

Fax: +49-7221-54026

e-mail: cesra@cesra.de
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