Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ECHINACIN, 2,0 g/2,5 ml, plyn doustny
Echinaceae purpureae herbae succus

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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli 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 nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Echinacin
3. Jak stosowac¢ lek Echinacin
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

1.

Co to jest lek Echinacin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Echinacin zawiera sok z ziela jezowki purpurowej (Echinacea purpurea L.) i jest
niespecyficznym $rodkiem immunostymulujacym stosowanym w celu pobudzenia mechanizmow
obronnych organizmu.

Wskazania do stosowania
Echinacin jest srodkiem wspomagajacym w leczeniu nawracajacych infekcji drog oddechowych oraz
drog moczowych zstgpujacych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Echinacin

Kiedy nie stosowa¢ leku Echinacin:

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub na rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej ztozonych Compositae)

jesli u pacjenta stwierdzono gruzlice

jesli u pacjenta stwierdzono leukocytoze

jesli u pacjenta stwierdzono kolagenoze

jesli u pacjenta stwierdzono stwardnienie rozsiane

jesli pacjent ma AIDS i/lub jest zakazony wirusem HIV

jesli u pacjenta stwierdzono choroby autoimmunologiczne

u dzieci w wieku ponizej 4 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W leczeniu drog oddechowych:

W przypadku utrzymywania si¢ dolegliwos$ci, utrudnionego oddychania, goraczki lub ropnych
i krwawych odkrztuszen nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W leczeniu uktadu moczowego:
W przypadku wystapienia krwi w moczu, utrzymujacych si¢ dolegliwosci w okresie dtuzszym niz
5 dni nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z chorobg atopows, ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystapienia reakcji anafilaktyczne;j,
powinni przed rozpoczeciem stosowania leku Echinacin, ptyn doustny skonsultowaé si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Lek Echinacin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Obecnie brak jest odpowiednio udokumentowanych danych dotyczacych stosowania leku Echinacin,
ptyn doustny u kobiet cigzarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu ludzkiego jest nieznane. Lek
ten nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w cigzy i kobiety karmiace piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (etanol) lek Echinacin, ptyn doustny moze ostabia¢ zdolnosé
kierowania pojazdami mechanicznymi i obstugiwania maszyn, a takze ostabia sprawnos¢
psychoruchowa.

Echinacin zawiera etanol

Lek zawiera 22% (V/V) etanolu (alkoholu), co oznacza, ze w jednej dawce 2,5 ml leku jest ok. 435 mg
etanolu, co jest rownowazne 11 ml piwa lub 4,5 ml wina w jednej dawce 2,5 ml leku.

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

3. Jak stosowacé lek Echinacin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

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 leku Echinacin, ptyn doustny odpowiada 2 g wyttoczonego soku z jezowki purpurowe;.

Sposéb stosowania
Lek nalezy popi¢ niewielkg ilo$cig ptynu.

Czas trwania terapii
Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz 2 tygodnie.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku

Nie sg znane przypadki toksycznego dziatania leku spowodowanego przedawkowaniem. W przypadku
przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Echinacin, ptyn doustny moze nastapi¢ wzmozenie
wystepowania dziatan niepozadanych. W takim wypadku nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku, w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Stosowanie leku
nalezy kontynuowac zgodnie ze wskazowkami lekarza lub zamieszczonymi w ulotce.

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

Dziatania niepozadane moga wystepowac z nastepujaca czestoscia:
Bardzo czgsto (U wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

Czgsto (u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Niezbyt czesto (U nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

Rzadko (u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)

Bardzo rzadko (u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

Nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).

Nastepujace dziatania niepozadane wystgpowaly z czgstoscig nieznang:

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Wstrzas anafilaktyczny, reakcja nadwrazliwoS$ci

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

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

W wypadku wystapienia Wyzej wymienionych dziatan nalezy zaprzesta¢ przyjmowanie leku
Echinacin, ptyn doustny i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem informujac o wszystkich zaobserwowanych
dziataniach niepozadanych.

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

Lek Echinacin, ptyn doustny moze wywotywac reakcje alergiczne u pacjentdow z chorobami
atopowymi.

Nie mozna wykluczy¢ zwiazku wystgpienia choroby autoimmunologicznej ze stosowaniem leku
Echinacin, ptyn doustny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Echinacin

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania lek mozna przechowywac do 12 tygodni.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Echinacin

Substancja czynna: sok z ziela jezowki purpurowej (Echinaceae purpureae herbae siccum)

100 g ptynu zawiera:

98,1 g Echinaceae purpureae herbae succus (1,7 - 2,5:1) stabilizowanego 96% (V/V) etanolem.
Pozostaty sktadnik to woda oczyszczona.

Produkt zawiera 20,5 - 22,7% (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
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 zakretka z polipropylenu zaopatrzona
w miarkg z polistyrenu 2 butelki w tekturowym pudetku - 150 ml (2 x 75 ml).

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca
MADAUS GmbH
51101 Koln
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwracic¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



