Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Echinaceae Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Succus Echinaceae Phytopharm, 2,425 g/2,5 ml, ptyn doustny
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml soku ze swiezego ziela jezowki purpurowej (Echinacea
purpurea L, herba), stabilizowanego etanolem (Echinaceae purpureae herbae recentis succus
stabilisatus (1:1)). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V), woda.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie 20-30% (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny tradycyjnie stosowany, ktérego skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie
na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosuje si¢:

- wspomagajaco w przezigbieniach i

- do krotkotrwalego zastosowania profilaktycznego, w celu zmniejszenia podatnosci na
przezigbienia w okresach wzmozonych zachorowan.

Succus Echinaceae Phytopharm jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy
w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zaleca si¢ nastepujacy schemat stosowania leku:

- dorosli — 3-4 razy na dobg po 2,5 ml,

- mtodziez w wieku powyzej 12 lat — 1 ml 3 razy na dobeg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania.

Sposbéb podawania
Podanie doustne.

Lek przyjmowac codziennie przez 10 dni. Powtoérzenie kuracji po konsultacji z lekarzem.
Leczenie najlepiej rozpoczaé po pojawieniu si¢ pierwszych objawOw przezigbienia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu:
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— w przypadku postepujacych choréb uktadowych (np. gruzlica, sarkoidoza,
kolagenozy, stwardnienie rozsiane), zakazenia wirusem HIV oraz innych schorzeniach
o charakterze autoimmunologicznym i z autoagresji,

— w onkologii w przypadku terapii cytostatykami,

— u0s0b po transplantacji szpiku lub innych organow,

— w zaburzeniach uktadu hematologicznego, dotyczacych biatych krwinek (np.
agranulocytoza, leukemia),

— w przypadku chorob alergicznych (np. pokrzywka, atopowe zapalenie skory, astma),

— w przypadku uczulenia na substancje czynng lub rosliny z rodziny astrowatych,
dawniej ztozonych (A4steraceae/Compositae).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
U pacjentow z atopig istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznych.

Ten lek zawiera 244 mg alkoholu (etanolu) w dawce 1 ml oraz 609 mg alkoholu (etanolu)
w dawce 2,5 ml. Ilos¢ alkoholu w 1 ml tego leku jest rOwnowazna mniej niz 7 ml piwa lub
3 ml wina. Ilo$¢ alkoholu w 2,5 ml tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 16 ml piwa lub 7 ml
wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednocze$nie z lekami immunosupresyjnymi, takimi jak cyklosporyna
1 metotreksat.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W zwiazku z brakiem wystarczajacych danych stosowanie leku u kobiet w cigzy 1 karmigcych
piersig nie jest zalecane. Nie ustalono wptywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych. Bezposrednio po zastosowaniu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez
przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych bezposrednio po przyjeciu produktu. Nalezy zachowaé
co najmniej potgodzinng przerwe.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ przypadki nadwrazliwosci na preparaty z jezOwki, charakteryzujace si¢
wysypka, pokrzywka, zespolem Stevens-Johnson’a, obrz¢kiem naczynioruchowym
(angioedema) skory, obrzekiem Quinckego, skurczem oskrzeli z obturacja, astma 1 reakcja
anafilaksji.

Lek moze wywota¢ reakcje alergiczne u osob z atopia.
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Stwierdzono takze zwiazek z chorobami autoimmunologicznymi (stwardnienie rozsiane,
rumien guzowaty, immunotrombocytopenia, zespot Evans’a, zespot Sjogren’a z kanalikowa
niewydolnoscig nerek).

W wyniku dhugiego stosowania (powyzej 8 tygodni) moze wystgpic¢ leukopenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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  Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze dojs¢ do dziatania niepozadanego objawiajacego sig:
dreszczami, goraczka, zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi oraz, w wyjatkowych
przypadkach, reakcjami uczuleniowymi — szczego6lne niebezpieczenstwo wystepuje u chorych
z uszkodzong watrobg, naduzywajacych alkoholu, padaczkg, uszkodzeniem os$rodkowego
uktadu nerwowego. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu produkt znacznie przedawkowany
moze ostabia¢ zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn bedacych w
ruchu, a takze sprawnos¢ psychoruchows.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC — nie nadano.

W sktad leku Succus Echinaceae Phytopharm wchodzi sok ze $swiezego ziela jezowki
purpurowej, stabilizowany etanolem.

Lek stymuluje niespecyficznie odpowiedZ uktadu immunologicznego organizmu, podnoszac
odporno$¢ na infekcje bakteryjne i wirusowe. Na podstawie badan laboratoryjnych
stwierdzono, ze sok z jezowki purpurowej pobudza aktywno$¢ komorek zernych (m.in.
makrofagdéw, granulocytow), ktore rozpoznaja i niszcza czynniki chorobotwoércze. Produkt
powoduje tez wzrost aktywnos$ci makrofagow, zwiekszenie wydzielenia przez nie
interleukiny 1 (IL-1), ktoéra pobudza limfocyty do swoistej obrony organizmu. Badania
wskazujg rowniez, ze sok z jezowki purpurowe] zwigksza liczbe leukocytow, komorek
sledziony, a takze wpltywa na inne ogniwa niespecyficznej odpowiedzi immunologicznej jak
procesy rozpoznania, czy przetworzenia antygenu.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych dla Succus Echinaceae Phytopharm.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra i przewlekla

Brak badan wlasnych dla Succus Echinaceae Phytopharm. Ponizsze dane dotycza innych
preparatow sporzadzonych z ziela jezoOwki purpurowe;.

Pojedyncza dawka doustna lub dozylna soku wycisnigtego z ziela jezéwki purpurowej nie
powodowata efektéw toksycznych u szczuréw i1 myszy w maksymalnej dawce dobowej
podawanej przez 14 dni. Warto$¢ LDso u szczuréw przekraczata 15 000 mg/kg dla dawki
doustnej 1 5000 mg/kg dla dawki podawanej dozylnie. Warto§¢ LDso badana u myszy
przekraczata 30 000 mg/kg dla dawki doustnej i 10 000 mg/kg w przypadku dawki dozylne;.
Stwierdzono, ze wartos¢ LDso dla wyizolowanej z ziela jezowki purpurowej 1 oczyszczonej
mieszanki polisacharydow EPS wynosi 2 500 mg/kg, podczas gdy frakcje polisacharydow
wyizolowanych z hodowli komorkowych (sporzadzono roztwory fukogalaktoksyloglukanu
o nazwie EN 1:1 DN, m. cz. 25 000 D) i poddanych procesowi oczyszczania wigza si¢ ze
znacznie mniejszg S$miertelnoscig. W ich przypadku wartos¢ LDso byla wigksza niz
5000 mg/kg, co oznacza, ze naleza do Kategorii 5, obejmujacej substancje praktycznie
pozbawione toksycznoSci.

Po podaniu doustnym dawki 0, 800, 2400 Iub 8000 mg/kg/dzien wycisnigtego soku z ziela
jezowki dziennie przez 4 tygodnie samcom i samicom szczuréw nie zaobserwowano
istotnych zmian w wynikach badan laboratoryjnych i sekcyjnych. Najwyzsza podawana
zwierzetom dawka odpowiadata 60-krotnej dawce dziennej dla czlowieka.

Dzialanie mutagenne, karcynogenne

Brak danych dla Succus Echinaceae Phytopharm. Ponizsze dane dotycza innych preparatow
sporzadzonych z ziela jezowki purpurowe;.

Nie odnotowano znaczacego wzrostu ilosci zmutowanych bakterii w preparatach, ktore
zawieraly wycisniety sok z ziela jezéwki w stezeniu do 5000 ug na ptytke, gdzie testowane
byty szczepy Salmonella typhimurium TA 98, TA 100, TA 1535, TA 1537, TA 1538 z lub
bez metabolicznej aktywacji S-9.

Powyzsze preparaty nie powodowaly rowniez znaczacego wzrostu czgstotliwosci mutacji
w chloniaku u myszy przy stezeniu do 5000 pg na plytke wycisnigtego soku z jezowki, z lub
bez metabolicznej aktywacji S-9.

Nie bylo rowniez dowodu na dziatanie klastogeniczne liofilizowanego wycisnigtego soku
z ziela jezowki purpurowej w dawce do 5000 pg/ml z lub bez metabolicznej aktywacji S-9 na
kultury ludzkich limfocytow.

Nie stwierdzono rowniez znaczacych réznic w czestotliwosci wystepowania morfologicznie
zmienionych kolonii pomiedzy kontrola a grupa komoérek embrionalnych chomikow
traktowanych liofilizowanym wyci$nietym sokiem z ziela jezéwki (w dawce 5 — 55 ug/kg)
rownowaznie do 80 — 880 pg/ml wyci$nigtego soku z ziela jezéwki. Pozytywne kontrole
Benzo[a]pirenu wykazaty znaczacy wzrost w zezto§liwieniu przeksztatconych komorek.
Pojedyncza dawka doustna 25 g/kg preparatu zawierajacego 80 g wycisnigtego soku z ziela
jezowki purpurowej na 100 g preparatu oraz 22% etanolu podana myszom nie powodowata
wzrostu ilo$ci mikronuklearnych polichromatycznych erytrocytéw (PCE) w pordwnaniu do
kontroli negatywnej. Pozytywna kontrola traktowana cyklofosfamidem wskazywata znaczacy
wzrost mikronuklearnych polichromatycznych erytrocytow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznoSci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim leku Succus Echinaceae Phytopharm jest butelka z barwnego
szkla z zakretkg z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu, zawierajaca 50 ml lub 100 ml leku.
W opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz
miarka z polipropylenu 12,5 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: +48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0628

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.1990
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.09.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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