Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Echinacea-ratiopharm MAX, tabletki, 100 mg
Echinacea purpurea herbae succus siccum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.
— Jes$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.
— Jesli po uptywie 10 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Echinacea-ratiopharm MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Echinacea-ratiopharm MAX
3. Jak stosowa¢ Echinacea-ratiopharm MAX

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Echinacea-ratiopharm MAX

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest Echinacea-ratiopharm MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Echinacea-ratiopharm MAX jest produktem leczniczym pochodzenia roslinnego,
pobudzajacym dziatanie systemu immunologicznego organizmu. Uwaza sig, ze wptywa
gléwnie na niespecyficzny, tzn. niezalezny od antygenow 1 przeciwciat system obronny
organizmu oraz stymuluje odporno$¢ organizmu. Jesli po uptywie 10 dni nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Echinacea-ratiopharm MAX przeznaczony jest do krétkotrwalego stosowania
profilaktycznego w okresie wzmozonych zachorowan oraz w pierwszych objawach
przezigbienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Echinacea-ratiopharm MAX

Kiedy nie nalezy stosowaé leku Echinacea-ratiopharm MAX
- jesli wystepuje lub wystepowato uczulenie na substancjg¢ czynna lub substancje
pomocnicze leku;
- jesli wystepuje lub wystepowato uczulenie na rosliny z rodziny ztozonych (Asteracae
= Compositae);
- jesli wystepuja postgpujace choroby uktadowe (np. gruzlica, sarkoidoza);
- schorzenia autoimmunologiczne tkanki tacznej (kolagenoza, stwardnienie rozsiane);



— jesli u pacjenta wystepuje uposledzona odpornos¢ (AIDS/HIV);

— jesli u pacjenta wystepuja choroby powiazane ze zmianami w ilosci i/lub jakoS$ci
leukocytow (np. biataczka);

- w przypadku immunosupresji (np. po przeszczepie narzadoéw lub kosci,
chemioterapii);

- jesli pacjent cierpi na przewlekte choroby wirusowe;

- u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
— jesli u pacjenta stwierdzono uposledzona odpowiedz immunologiczna;
— U pacjentdw z atopowa choroba skory, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
reakcji anafilaktycznych. Pacjenci z choroba atopowa skory przed zastosowaniem
leku powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek zawiera sorbitol

Ze wzgledu na zawarty w leku sorbitol, w przypadku wrodzonego zespotu nietolerancji
fruktozy, po zastosowaniu leku, moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowe i biegunki. Osoby, u
ktérych stwierdzono wczes$niej nietolerancje niektorych cukréw, przed zastosowaniem leku
powinny poradzi¢ si¢ lekarza.

1 tabletka zawiera 570 mg sorbitolu, co odpowiada 0,05 jednostki chlebowej (jednostka
chlebowa BE odpowiada 12 g glukozy).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Pacjenci, u ktorych objawy infekcji sa powazne lub objawom towarzyszy wysoka goraczka,
przed uzyciem leku powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania produktéw roslinnych sporzadzonych z jezowki purpurowej nie zaleca sig
stosowanie produktu Echinacea-ratiopharm MAX u dzieci ponizej 12 lat.

Stosowanie u dzieci, ktore nie ukonczyty 1 roku zycia, jest przeciwwskazane.

Echinacea-ratiopharm MAX a inne leki
Nie zanotowano interakcji z innymi lekami.

Echinacea-ratiopharm MAX z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Tabletki mozna ssa¢, rozgryza¢ lub potykac
w calosci, popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np. szklanka wody).

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania Echinacea-ratiopharm MAX w okresie ciazy i karmienia piersia ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku
w tym okresie, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej. Brak danych dotyczacych przenikania
leku do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak badan na temat wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



3. Jak stosowa¢é Echinacea-ratiopharm MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

U miodziezy powyzej 12 lat i dorostych 1 tabletka 3 - 4 razy na dobg.

Lek nalezy stosowac¢ po pojawieniu si¢ pierwszych objawow przezigbienia.
Leku Echinacea-ratiopharm MAX nie nalezy przyjmowa¢ dtuzej niz 10 dni.

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

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Echinacea-ratiopharm MAX

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Do tej pory nieznane sa przypadki zatrucia spowodowanego przedawkowaniem. Jesli pacjent
przyjat wigksza niz zalecana dawke leku moga wystapic¢ dziatania niepozadane wymienione w
punkcie 4 niniejszej ulotki (,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W przypadku
przedawkowania wymagane jest leczenie objawowe.

Pominigcie dawki leku Echinacea-ratiopharm MAX
Nalezy niezwtocznie zazy¢ nastepna dawke.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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), cz¢stos¢ nieznana (czgsto$¢ nie
moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotqdka i jelit
Nieznana: objawy zotadkowo-jelitowe takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nieznana: reakcje nadwrazliwosci takie jak: wysypka skorna, obrzgk skory, swiad,
pokrzywka, zespot Stevensa-Johnsona, obrzgk 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, zespot 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 dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Echinacea-ratiopharm MAX

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Lek nalezy przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Echinacea-ratiopharm MAX

Substancja czynna leku jest standaryzowany wysuszony sok z ziela Swiezej, kwitnacej
jezoéwki purpurowe;j (22 - 65:1)

Pozostate sktadniki to: krzemu dwutlenek koloidalny, sorbitol, cyklaminian sodu, stearynian
magnezu.

1 tabletka zawiera 100 mg substancji czynnej.

Jak wyglada Echinacea-ratiopharm MAX i co zawiera opakowanie

Dostgpne opakowania: 20, 50, 100 tabletek w blistrach.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca


mailto:ndl@urpl.gov.pl�

Podmiot odpowiedzialny: ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Niemcy
Wytworca: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., Tel:
+48 22 34593 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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