CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Echinacea-ratiopharm MAX, tabletki, 100 mg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Standaryzowany wysuszony sok z ziela swiezej, kwitnacej jezowki purpurowej Echinacea
purpurea herbae succus siccum (22 — 65:1) 100 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Do krotkotrwalego stosowania profilaktycznego w okresie wzmozonych zachorowan oraz w
pierwszych objawach przezigbienia.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

U miodziezy powyzej 12 lat i dorostych 1 tabletka 3 - 4 razy na dobg.
Tabletki mozna ssa¢, rozgryzac¢ lub potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscia ptynu
(np. szklanka wody). Produkt leczniczy mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Populacja pediatryczna

Stosowanie u dzieci, ktore nie ukonczyty 1 roku zycia, jest przeciwwskazane (patrz p. 4.3)
Nie zaleca sig¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 12 lat (patrz p. 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Produktu nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 10 dni.

Leczenie nalezy rozpocza¢ w pierwszych objawach przezigbienia.

Jezeli objawy przezigbienia nie ustapia po 10 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

4.3. Przeciwwskazania

Uczulenie na substancj¢ czynna lub substancje pomocnicze produktu leczniczego.
Nadwrazliwo$¢ na rosliny z rodziny ztozonych (Asteracae = Compositae).




Ze wzgledu na dziatanie immunostymulujace soku z lisci jezoOwki purpurowej nie nalezy
stosowac¢ produktu w przypadku wyst¢gpowania:
e postepujacych chordb uktadowych (np. gruzlica, sarkoidoza);

schorzen autoimmunologicznych tkanki tacznej (kolagenoza, stwardnienie rozsiane);
uposledzonej odpornosci (AIDS/HIV);

Immunosupresji (np. po przeszczepie narzadow lub kosci, chemioterapii),

choréb powiazanych ze zmianami w ilo$ci i/lub jakosci leukocytow (np. biataczka);
przewlektych chorob wirusowych;

u dzieci, ktore nie ukonczyty 1 roku zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera sorbitol. Jedna tabletka zwiera 570 mg sorbitolu, co odpowiada 0,05
jednostki chlebowej (jednostka chlebowa BE odpowiada 12 g glukozy). Z tego wzgledu
istnieje ryzyko wystapienia objawdéw chorobowych u dzieci 1 dorostych z wrodzona
nietolerancja fruktozy.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania produktow roslinnych sporzadzonych z jezowki purpurowej, nie nalezy stosowac
produktu u dzieci ponizej 12 lat. ’[E.A.l]

Istnieje ryzyko reakcji anafilaktycznej u pacjentow z choroba atopowa skory. Pacjenci z
choroba atopowa skory powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu
leczniczego.

Jezeli podczas leczenia produktem objawy choroby pogorsza si¢ lub wystapi goraczka nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zanotowano interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Odnotowano wplyw produktéw pozyskiwanych z korzenia jezéwki purpurowej na cytochrom
P450 (izoenzym CYP3A lub CYPIA2). Dziatanie (wzmocnienie lub ostabienie) moze ulec
zmianie podczas jednoczesnego stosowania z produktami leczniczymi, ktérych eliminacja
uzalezniona jest od aktywnos$ci izoenzymu cytochromu P450, CYP3A lub CYPIA2.
Znaczenie kliniczne preparatow pozyskiwanych z lisci jezo6wki purpurowej nie jest jasne.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dostgpne badania (kilkaset przebadanych kobiet cigzarnych) nie wykazaly niekorzystnego
wplywu Echinacea purpurea na przebieg ciazy oraz zdrowie ptodu/noworodka. Brak danych
dotyczacych wplywu produktu na system odpornosciowy noworodka. Brak innych istotnych
danych epidemiologicznych. Brak danych dotyczacych przenikania produktu leczniczego do
mleka ludzkiego.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie ciazy i karmienia piersia ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu w tym
okresie, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej.



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 ale < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 ale < 1/100),
rzadko (> 1/10 000 ale < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (czestosSé nie
moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotqdka i jelit
Nieznana: objawy zotadkowo-jelitowe takie jak: nudno$ci, wymioty, biegunka

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nieznana: reakcje nadwrazliwosci takie jak: wysypka skorna, obrzegk skory, Swiad,
pokrzywka, zespot Stevensa-Johnsona, obrzek naczynioruchowy, dusznos$¢, zawroty glowy i
niedoci$nienie, skurcz oskrzeli, astma, wstrzas anafilaktyczny).

U pacjentéw z atopowa choroba skory jezowka moze spowodowac reakcje alergiczne
zwiazane z choroba autoimmunologiczna.

Zglaszano powiazanie z autoimmunologicznymi chorobami takimi jak rozsiane zapalenie
mdzgu, rumien guzowaty, immunotrombocytopenia, zespol Evans’a, zespot Sjogren’a z
dysfunkcja kanalikow nerkowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
Nieznana: leukopenia (przypadku stosowania przez okres dtuzszy niz 8 tygodni).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Do tej pory nieznane sa przypadki zatrucia spowodowanego przedawkowaniem.

Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke produktu leczniczego moga wystapic¢
dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozadane”). W przypadku
przedawkowania nalezy zastosowac¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC: LO3AWOS5 leki immunomodulujace pochodzenia
roslinnego, RO7AX inne leki stosowane w chorobach uktadu oddechowego.

Echinacea purpurea pobudza dziatanie uktadu immunologicznego organizmu poprzez
stymulacje nieswoistego (niespecyficznego) uktadu odpornosciowego (fagocytoza
makrofagowa, aktywno$¢ komoérek NK).

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat farmakokinetyki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Echinacea purpurea nie wykazata toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki, po podaniu
wielokrotnym oraz w badaniach genotoksycznosci.

Testy toksycznosci reprodukcyjnej 1 karcenogenezy nie byty prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemu dwutlenek koloidalny, sorbitol, cyklaminian sodu, stearynian magnezu

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono

6.3. Okres wazno$ci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tabletki pakowane sa w blistry z folii PVC(PVDC)/Al w tekturowym pudetku. Opakowania
zawieraja 20, 50 lub 100 tabletek. Do kazdego opakowania dotaczona jest ulotka dla pacjenta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczeg6lnych wymagan.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm,

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIAN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8298

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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