CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Echinasal syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

Wyciag ztozony (1: 4,4) z: licia babki lancetowatej (Plantaginis lanceolatae folio) (3 cz.),

ziela grindelii (Grindeliae herba) (1 cz.), owocu roézy (Rosae fructu) (1 cz.) 5¢g
[Ekstrahent: etanol 50% (v/v)]

Wyciag z ziela tymianku (1:4) (Thymi herbae extractum) 3¢
[Ekstrahent mieszanina: etanol 30% (v/v),
gliceryna, woda amoniakalna 25%]

Sok z ziela jezowki purpurowej (1:1) (Echinaceae purpureae herbae succus) 2g

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza — 60 g.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

Produkt zawiera do 1% (m/m) etanolu.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktorego skutecznos¢ opiera sie
wylacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Echinasal jest tradycyjnie stosowanym $rodkiem profilaktycznym w okresach
zmniegjszonej odpornosci. Pomocniczo syrop stosuje si¢ w fagodnych stanach zapalnych gérnych drog
oddechowych z objawami kaszlu (np. w przebiegu przezigbienia).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci od 7 do 12 lat — 2 razy na dobe po 1 tyzce stotowej (15 ml), mtodziez powyzej 12 lat i dorosli 3
do 4 razy na dobe po 1 tyzce stotowej (15 ml).

W uzasadnionych przypadkach dzieci od 3 do 7 lat — 3 do 4 razy na dobe po 1 tyzeczce do herbaty

(5 ml).

Czas trwania kuracji nie powinien by¢ dtuzszy niz 10 dni.

W zastosowaniu profilaktycznym (np. w okresach wystepowania wzmozonych infekcji drog
oddechowych) nalezy stosowa¢ potowe dawek leczniczych.

Dzieci od 7 do 12 lat —1 raz na dobe po 1 tyzce stotowej (15 ml), mtodziez powyzej 12 lat i dorosli —
2 razy na dobe po 1 lyzce stotowej (15 ml).

W uzasadnionych przypadkach dzieci od 3 do 7 lat — 2 razy na dobe po 1 tyzeczce do herbaty (5 ml).
Stosowanie profilaktyczne produktu leczniczego wymaga wielodniowego podawania, jednak nie
dhuzej niz 20 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorykolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. Uczulenie na ro$liny z rodziny Asteracae, post¢pujace choroby uktadowe: gruzlica,
biataczka, kolagenozy, AIDS, zakazenia wirusem HIV, stwardnienie rozsiane i schorzenia
autoimmunologiczne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac



produktu leczniczego.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na brak dobrze kontrolowanych badan klinicznych produktu leczniczego, dotyczacych
stosowania u dzieci, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci przy podawaniu dzieciom w wieku ponizej 7
lat.

Z uwagi na obecno$¢ w syropie do 1 % (m/m) etanolu nie podawa¢ dzieciom do 3 lat, natomiast u
dzieci w wieku od 3 do 7 lat stosowa¢ wytacznie w uzasadnionych przypadkach, z zachowaniem
szczegoblnej ostroznosci.

W 1 lyzeczce syropu jest ok. 65 mg etanolu. Dla dziecka 3-letniego o przeci¢tnej masie 15 kg
zawarto$¢ etanolu w dawce jednorazowej wynosi 4,3 mg/kg mc.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produktu leczniczego Echinasal nie nalezy stosowac tacznie z lekami uposledzajacymi czynnosé
watroby oraz lekami immunosupresyjnymi.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje.

Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych stosowania produktu leczniczego Echinasal w tym
okresie, dlatego moze by¢ on stosowany wytacznie wtedy, gdy w opinii lekarza prowadzacego
korzy$¢ leczenia jest wigksza niz potencjalne zagrozenie dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono stosownych badan. Uwaza si¢, ze produkt leczniczy Echinasal w zalecanej
dawce nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z czgstoscig wystepowania: bardzo
czesto (= 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 10000
do < 1/1000); bardzo rzadko (< 10000), nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych
danych)

Podczas stosowania leku Echinasal moga wystapi¢:
Czestos¢ nieznana.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: skorne reakcje nadwrazliwosci (wysypka, swiad).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
(22) 49-21-301, nr faksu: (22) 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC: nie zostat przydzielony.

Produktu leczniczego nie badano u ludzi.

U badanych zwierzat produkt leczniczy pobudzat odporno$¢ komoérkowa i humoralng oraz tagodzit
odruch kaszlu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie prowadzono badan farmakokinetycznych.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDs, dla syropu przy podaniu dozotadkowym znajduje si¢ powyzej 15 g/kg mc. Nie wykonano badan
toksycznosci produktu leczniczego po dawkach wielokrotnych, badan genotoksycznosci
reprodukcyjnej. Dostepne dane dla poszczegdlnych sktadnikow syropu nie wskazujg na szczegdlne
ryzyko. Produkt leczniczy Echinasal jest w obrocie od 1995 roku (w tym u dzieci) i dotychczas nie
odnotowano zadnych przypadkow toksycznosci u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Woda oczyszczona

Koncentrat z porzeczki

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego Echinasal z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakretka HDPE zawierajaca 125 g syropu, umieszczona wraz z ulotkg w
pudetku tekturowym.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu

leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 335 72 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/6479

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.12.1995r./17.12.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	Nie przeprowadzono stosownych badań. Uważa się, że produkt leczniczy Echinasal w zalecanej dawce nie wywiera wpływu na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn.

