CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ECHINACIN, 2,0 g/2,5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zawiera:
Echinaceae purpureae herbae succus (1,7 - 2,5:1) stabilizowany etanolem 96% (V/V) - 98,1 ¢

Zawarto$¢ etanolu w produkcie 20,5 - 22,7% (V/V).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Echinacin, ptyn doustny jest srodkiem wspomagajacym w leczeniu nawracajacych infekcji drog oddechowych
oraz drog moczowych zstepujacych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2,5 ml 3 razy na dobe
Dzieci w wieku od 7 do 12 lat: 2,0 ml 3 razy na dobe

Dzieci w wieku od 4 do 6 lat: 1,25 ml 3 razy na dobe

2,5 ml produktu leczniczego Echinacin, ptyn doustny odpowiada 2 g tloczonego soku z ziela jezoéwki
purpurowej.

Sposob podawania:
Podanie doustne.
Ptyn doustny Echinacin nalezy popi¢ niewielkg ilo$cig ptynu.

Czas stosowania:
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 2 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych
Compositae).

Nie nalezy stosowa¢ u pacjentow, u ktorych wystepuje: gruzlica, leukocytoza, kolagenoza, stwardnienie
rozsiane, AIDS, zakazenie wirusem HIV, choroby autoimmunologiczne.

Nie stosowaé produktu u dzieci w wieku ponizej 4 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W leczeniu drog oddechowych:
W przypadku utrzymywania si¢ dolegliwosci, utrudnionego oddychania, goraczki Iub ropnych i krwawych
odkrztuszen, nalezy zaleci¢ pacjentowi skonsultowanie si¢ z lekarzem.

W leczeniu uktadu moczowego:
W przypadku wystapienia krwi w moczu, utrzymujacych si¢ dolegliwosci w okresie dluzszym niz 5 dni, nalezy
zaleci¢ pacjentowi skonsultowanie si¢ z lekarzem.

U pacjentow z chorobg atopowa jest mozliwe ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznych. Pacjenci z choroba
atopowa powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed zastosowaniem produktu leczniczego
Echinacin.

Echinacin, ptyn doustny zawiera 22% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. w jednej dawce 2,5 ml produktu jest
0,55 ml etanolu, co odpowiada ok. 435 mg etanolu. Jest to rownowazne 11 ml piwa lub 4,5 ml wina w jednej
dawce 2,5 ml produktu.

Szkodliwe dla 0sob z chorobg alkoholowa. Nalezy takze wzia¢ pod uwage podczas stosowania przez kobiety
W cigzy lub karmigce piersig, u dzieci i mtodziezy oraz przez osoby z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z chorobg watroby lub padaczka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Obecnie brak jest odpowiednio udokumentowanych danych dotyczacych stosowania soku z jezowki u kobiet
w cigzy. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu ludzkiego jest nieznane. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu produkt moze ostabia¢ zdolnos$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi,
obstugiwania maszyn bedacych w ruchu oraz ostabia sprawno$¢ psychoruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej, zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzaddéw, oparte sg na danych
dotyczacych czestosci ich wystgpowania (przewidywana liczba pacjentow, u ktorych moze wystapié to
dzialanie), stosujac nastgpujace kategorie czgstosci MedDRA:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Nastepujace dziatania niepozadane byly obserwowane z czgstoscig nieznang:

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Wstrzas anafilaktyczny, reakcja nadwrazliwosSci

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Dusznos$¢, astma

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek twarzy, obrzgk naczynioruchowy, zesp6t Stevens — Johnson



Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci, wymioty, biegunka, b6l brzucha

Produkt leczniczy Echinacin moze wywolywaé reakcje alergiczne u pacjentow z chorobg atopowa (patrz
punkt 4.4).

Nie mozna wykluczy¢ zwigzku z wystapieniem choroby autoimmunologicznej (patrz punkt 4.3).

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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki toksycznego dziatania produktu spowodowanego przedawkowaniem
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki produktu moze nastgpi¢ wzmozenie wystgpowania
dziatan niepozagdanych. W takim wypadku pacjent powinien zgtosi¢ si¢ do lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki immunostymulujace
Kod ATC: nie zostal nadany

Dane doswiadczalne wskazujg, ze produkt dziata jako niespecyficzny $rodek immunostymulujgcy. Powoduje
on aktywacje monocytéw i makrofagéow, zwiekszenie fagocytozy i wzrost produkcji cytokin. Prowadzi do
wzrostu ilosci komoérek immunokompetentnych. Ponadto obserwuje si¢ zwickszony poziom properdyny,
a zmniejszony hialuronidazy. Tym samym substancja czynna produktu leczniczego Echinacin, ptyn doustny
podnosi odpornos$¢ organizmu.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak szczegotowych danych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane oparte na wynikach badan farmakologicznych nie wykazujg istnienia ryzyka zwigzanego
ze stosowaniem produktu u ludzi.

W badaniach toksycznosci ostrej na szczurach i myszach sok z jezowki purpurowej okazat si¢ nietoksyczny.
Dozylne dawki do 10 ml/kg i dawki doustne do 30 ml/kg byly tolerowane bez objawoéw niepozadanych.

W badaniach toksyczno$ci podostrej w ciggu 4 tygodni doustne dawki do 8 ml/kg nie dawaty zadnych
miejscowych ani uktadowych efektéw toksycznych.

Badania genotoksycznos$ci prowadzone na mikroorganizmach, komérkach ssakow in vitro i na myszach daty

wyniki negatywne.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 12 tygodni

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania produkt mozna przechowywac do 12 tygodni.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z polietylenowym kroplomierzem z zakretka z polipropylenu zaopatrzona w miarke
z polistyrenu w tekturowym pudetku - 50 ml, 100 ml.

Butelka ze szkta barwnego z polietylenowym kroplomierzem z zakrgtka z polipropylenu zaopatrzona w miarke
z polistyrenu 2 butelki w tekturowym pudetku - 150 ml (2 x 75 ml).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10681

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 14 lipca 2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



