CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esberitox N, 0,215 ml/tabletktabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera:
0,215 ml alkoholowo-wodnego wygju (1:11) odpowiadagego:

Baptisiae tinctoriae radice 10 mg
Echinaceae purpureae radice 7,5mg
Thujae occidentalis herba 2mg

ekstrahent: etanol 30% (v/v)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktezaharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy rdinny stosowany w leczeniu przebien jako srodek wspomagagy, skracajcy
czas infekcji i tagodey jej przebieg.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dorasli i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie po 3 tabletki.

Dzieci
Dzieci od 6 do 12 lat: 3 razy dziennie po 2 tabletk
Dzieci od 4 do 6 lat: 3 razy dziennie po 1 tabletce

Dane dotycgce stosowania u dzieci sgraniczone, dlatego w przypadku stosowaniazgale
zachowa szczegola ostraznosé (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Lek Esberitox N naley przyjmowa rano, wsrodku dnia oraz wieczorem, popgajptynem, najlepiej
wods.

W przypadku podawania osobom, ktére artajidncci z potykaniem, szczegélnie dzieciom paa)ji6
lat, zaleca sirozkruszy tabletle, zmieszé z wod i dopiero powstat zawiesig poda& choremu.
Mozliwe jest rownie ssanie tabletek.

Leczenie powinno kyrozpoczte mazliwie szybko po wysipieniu objawow i kontynuowane do
czasu ich ugpienia, nie dhaej jednak nt 10 dni.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub ktorakolwiek substanej pomocnicz wymieniors w punkcie
6.1, lub réliny z rodzinyCompositae/Asteracearp. rumianek, arnik

Istniejs zasadnicze przyczyny do niestosowania leku w @dp postpujacych choréb
ogolnoustrojowych takich jak: gflica, biataczka, AIDS, zaganie wirusem HIV, kolagenoza,
stwardnienie rozsiane i inne choroby autoimmunalogg. Nie stosowaw przypadku
immunosupresji (np. w przypadku terapii lekami dokicznymi, po transplantacji organow lub
szpiku kostnego).

Nie stosowaé u dzieci poniej 4 lat.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W ulotce dla pacjenta zawarto ngsijagce ostrzeenia:
Jesli objawy nasilag sie lub utrzymuj dtuzej niz 10 dni, lub jéli pojawia st duszné¢, gorczka lub
ropiejace lydz krwawigce wydzieliny, nalgy skontaktowa si¢ z lekarzem.

Dzieci i mtodzie

Nie zaleca si stosowania produktéw zawiegajych jezdwke u dzieci do 12 lat. Pomima; produkt
zawiera jeOwke, uwzgkdniajgc dane wtasne dla tego produktu dopuszozego stosowanie u
dzieci pontej 12 lat, nalgy jednak zachowaszczegola ostraznosc.

Substancje pomocnicze

Lek zawiera laktogi sacharoz Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzanymi z
nietolerancj fruktozy, galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapm zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy, niedoborem sacharazy-izomaltazy,

nie powinni przyjmowa tabletek Esberitox N.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakcji z innymi lekami.

46 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersi

Ze wzgkdu na brak wystarczgjych danych, nie zalecacstosowania w okresiegzy i karmienia
piersh.

Ptodna¢
Brak danych klinicznych dotygzych wptywu na ptodn.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie badano. Uwaa sk, ze lek nie ostabia zdolidoi psychomotorycznych, zdoléo do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepazadane

Jak wszystkie leki, Esberitox N @ powodowa dziatania niepgdane.

Podczas stosowania a@wystpi¢ reakcja nadwrdiwosci.

Moga wystapi¢ zaburzeniaotadka i jelit (b6l brzucha, wymioty, biegunka). Brd&anych dotycacych
czgstasci wystepowania tych dziataniepazadanych.

Podczas stosowania produktow zawiggggh w swoim skladzie wke (Echinaced obserwowano



przypadki wysypki skérnegwiadu, obrzki twarzy, skrécenia oddechu, zawrotéw gtowy i clemiia
cisnienia krwi.
U szczegolnie wrdiwych pacjentow nie jest wykluczone wyptenie szoku anafilaktycznego.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pagednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono negatywnych skutkéw po przedawkowéeku Esberitox N.
Esberitox N powinien hystosowany jedynie zgodnie z dawkowaniem podanymumkcie 4.2.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki pobugtzajuktad odporniciowy

Kod ATC: RO7AX

W réznych modelach przedklinicznych Esberitox N wykazaujgazng i zalezng od dawki stymulagj
uktadu immunologicznego, co i przejawia si¢ in vitro i in vivo zwiekszonym wytwarzaniem
réznych przekanikdw i cytokin jak i wzrostem produkcji przeciwtia

U myszy z déwiadczalnie upéledzory funkcijg uktadu odporngciowego Esberitox N normalizuje
ostabion odpowied immunologiczg. W badaniach klinicznych u ludzi Esberitox N tagibdbjawy
i skracat czas trwania choroby w przypadku infegdjinych drég oddechowych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Informacje dotycgce farmakokinetyki leku Esberitox N nig dostpne, poniewalek jest mieszanin
kilku substancji rélinnych i przypisanie wigiwosci farmakodynamicznych jednemu, zdefiniowanemu
sktadnikowi nie jest mdiwe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczné&’ ostra
Badanie toksyczrioi na myszach po jednorazowym podaniu doustnie dawdé000 mg/kg masy
ciata nie wykazato dziatania toksycznego.

Toksyczn&* podostra/przewlekta

Dzienna doustna dawka Esberitox N 5000 mg/kg mesg podawana szczurom przez okres 3 6
mieskcy nie spowodowatémierci zadnego ze zwiegt. Kontrola wagi ciata, zachowania zwigtz
oraz kliniczne testy laboratoryjne ikwowe badania histologiczne nie wykazaty egdstw od normy.

Dziatanie mutagenne i karcynogenne, wptyw na regpkog



W tescie Amesa $almonella te$tnie wykazano dziatania mutagennego tabletek Esked. Test
aberracji chromosomow@j vivo z zastosowaniem dawek od 250 do 5000 mg/kg masy idwnie
nie wykazat wtaciwosci genotoksycznych sktadnikow leku.

Dlugookresowe badania dziatania karcynogennegotskeritox N nie byty prowadzone.
Zaréwno wyniki bada toksyczndgci jak i wkasciwosci mutagennych nie wskazupa maliwosé
dziatania karcynogennego leku Esberitox N. Szerstdeowanie leku réwnie

nie wykazato takich wkgiwosci.

Badania na szczurach tabletek Esberitox N podaweadgustnie w dawkach 3800 mg/kg masy ciata
nie wykazaty wptywu leku na ptodéé@ Nie zaobserwowano réwrielziatania embriotoksycznego
ani teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbinowy

Laktoza jednowodna

Stearynian magnezu

Makrogol 6000

Sacharoza

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze nie wgzej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PCV/PVDC i aluminiowe]j w tekturowyrpudetku.
Opakowanie zawiera 50 i 100 tabletek.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG

Bahnhofstrasse 35
38259 Salzgitter, Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0130

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 10 paiziernika 1991 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



