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Charakterystyka Produktu Leczniczego

NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ecomer 250 mg kapsutki gkkie

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 kapsutka zawiera 250 mg oleju ztwoby rekina grenlandzkiegoSgmniosi
microcephali oleum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki mekkie

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Pomocniczo w stanach okonej odpornéci na zakaenia bakteryjne i wirusowe,
w ostrych i przewlektych chorobach infekcyjnychefilaktycznie w okresie
podwyzszonej zachorowalioi na gryg i infekcje grypopodobne.

Po uprzedniej decyzji lekarza prowadego mae by stosowany pomocniczo w
czasie radioterapii i chemioterapii choroby nowatvee|.

Dawkowanie i sposob podawania

Dorasli i mtodziez powyzej 12- rokuzycia: po 1-2 kapsutek 2-3 razy dziennie.
Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na jakikolwiek ze sktadnikdw preparatu.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat nie zostat przebadany w badaniach kligaetzdlatego jego niiwe inne
przeciwwskazania oproécz wymienionego rgesane.

Interakcje z innymi lekami lub inne rodzaje interakcji

Interakcje preparatu nig gnane, poniewabrak jest badaklinicznych
dotyczcych tego tematu.

Chza i laktacja

Brak jest danych na temat stosowania preparatu Ecpodczas ary i w okresie
laktaciji.
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Stosowanie preparatu w czasigzgii laktacji jest dopuszczalne tylko pod konérol
lekarza w przypadku, gdy miove korzysci przewaaja nad ryzykiem oraze
stwierdzonoze preparat przenika do mleka zwigrai ludzi natomiast brak jest
bada na ten temat.

Wplyw na zdoln@é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi ugdzen
mechanicznych w ruchu

Brak jest danych dotyazych dziata niepazadanych, poniewanie prowadzono
bada na ten temat. Brak doniegiea temat dziataniepazadanych w danych
postmarketingowych.

Dziatania niepaadane

Nie stwierdzono.

Przedawkowanie

Przy wiaciwym stosowaniu nie stwierdzono

WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inftedki pobudzajce odpornéc; kod ATC:
LO3AX

W skfad preparatu Ecomer wchodzi olej #tnoby rekina grenlandzkiego,
zawierapcy alkoksyglicerole ( 50 mg) — etery lipidowe alkdirselachylowego,
batylowego i chimylowego oraz ich metoksy — pocledn

Olej z watroby rekina stymuluje naturalne procesy odpséciawe organizmu,
zwigkszapc wytwarzanie przeciwciat oraz tworzenie leukocyidagocytoz.

Wiaciwosci farmakokinetyczne

Nie prowadzono badenad wigciwosciami farmakokinetycznymi preparatu
Ecomer.

Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Nie przeprowadzono bafidezpieczastwa stosowania leku Ecomer.
DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
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Otoczka kapsuiki:
Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
Okres trwatasci
3 lata
Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaw temperaturze pormej 25°C.
Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
Przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Rodzaj i zawart@¢ pojemnika
Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku
60 kapsutek ngkkich: 2 blistry po 30 kapsutek
120 kapsutek ngkkich: 4 blistry po 30 kapsutek
240 kapsutek ngkkich: 8 blistréw po 30 kapsutek

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego
pozostatdci

Brak szczegolnych wymaga

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Natumin Pharma AB
Snickaregatan 10
566 33 HABO
Szwecja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Pozwolenie nr R/ 0763

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE
DO OBROTU / DATA PRZEDtLU ZENIA POZWOLENIA

23.10.1992 .
29.03.1999 r.
12.12. 2008 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



