INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna cze$é etykieto-ulotki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ECHINERBA 80 mg tabletki
Echinaceae purpureae herbae extractum siccum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

80 mg wyciagu z ziela jezowki purpurowej w jednej tabletce.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

30 tabletek Numer GTIN: 5909991045012
60 tabletek Numer GTIN: 5909991045029
90 tabletek Numer GTIN: 5909991045036
| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

B TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie

Opakowanie 30 i 60 tabletek wyzszej niz 25°C.

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie

Spatepanicivlidbicler wyzszej niz 25°C, w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Labofarm sp. z 0.0.
Opakowanie 90 tabletek ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdanski

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 10450

|13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: tradycyjnie jako lek roslinny pomocniczy w

Q2L GUEIE el Gl chorobach przezigbieniowych.

ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna czes$é etykieto-ulotki)

ECHINERBA
Echinaceae purpureae herbae extractum siccum 80 mg tabletki

Wskazania:
Tradycyjnie jako lek roslinny pomocniczy w chorobach przezigbieniowych.

Przeciwwskazania:
Nie stosowa¢ leku w przypadku nadwrazliwosci na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych Compositae), chorob przebiegajacych z zaburzeniami odpornosci (gruzlica, zakazenia
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wirusem HIV oraz AIDS, biataczka, choroby autoimmunologiczne, jak np. stwardnienie rozsiane,
choroby uktadowe tkanki tacznej — kolagenozy). Nie nalezy tez stosowac¢ w przypadku immunosupres;ji
(obnizenia odporno$ci organizmu np. po terapii lekami onkologicznymi, po transplantacji organow lub
szpiku kostnego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Istnieje potencjalne ryzyko wystapienia cigzkich reakcji nadwrazliwos$ci u pacjentow atopowych (ze
sklonnoscia do wystepowania reakcji alergicznych). Stosowanie u pacjentow atopowych nalezy
skonsultowa¢ z lekarzem. Jesli objawy przezigbienia nie ustapia po 10 dniach, nasilajg si¢ lub
przezicbieniu towarzyszy wysoka gorgczka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Interakcje:

Dotychczas nie stwierdzono wplywu na dziatanie innych lekéw. W przypadku stosowania
cyklosporyny, metotreksatu, glikokortykosteroidow, amiodaronu i ketokonazolu przed zastosowaniem
leku Echinerba nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia specjalne:
Lek Echinerba zawiera glukoze pochodzaca z maltodekstryny. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Dzieci:
Ze wzgledu na brak danych nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Cigia i karmienie piersiq:
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania przetworow z Echinacea
purpurea nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i laktacji.

Wplyw na plodnosé:
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na plodno$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Nie stwierdzono wptywu leku Echinerba na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

Dawkowanie: Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletke 3 razy na dobe.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 10 dni.

Jezeli podczas stosowania leku objawy utrzymuja si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie leku moze spowodowaé lekkie dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe. W przypadku
przedawkowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeklnienia pominietej dawki. W celu uzyskania
wyjasnien, co do stosowania leku, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu przetworéw zawierajagcych ziele jezowki purpurowej mogag wystgpi¢ reakcje
nadwrazliwosci takie jak wysypka, pokrzywka, $wiad, obrzek twarzy. Podczas stosowania przetworow
z ziela jezowki purpurowej zglaszano przypadki cigzkich reakcji alergicznych takich jak zespot
Stevensa-Johnsona, obrzgk naczynioruchowy skéry, obrzek Quincke’go, skurcz oskrzeli z
niedrozno$cia drog oddechowych, astma i wstrzas anafilaktyczny. Czesto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). U pacjentow atopowych przetwory z ziela jezowki
purpurowej moga spowodowac reakcje alergiczne. Nie mozna wykluczy¢ zwigzku z chorobami
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autoimmunologicznymi. W przypadku stosowania przez okres dtuzszy niz 8 tygodni, moze wystgpié
leukopenia (czgsto$¢ nieznana).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Sklad leku:

Kazda tabletka zawiera 80 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Echinacea purpurea (L.) Moench., herba
(ziele jezowki purpurowej) (3,5-4,5 : 1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia ziemniaczana, krzemu dwutlenek
koloidalny, magnezu stearynian.

Substancja pomocnicza wchodzaca w sktad wyciagu: maltodekstryna.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Labofarm sp. z o.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Echinerba

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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