CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ECHINERBA 80 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 80 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Echinacea purpurea (L.) Moench.,
herba (ziele jezo6wki purpurowej) (3,5-4,5 : 1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glukoza (pochodzaca z maltodekstryny).

Jedna tabletka zawiera od 1,6 mg do 2,8 mg glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki okragle, obustronnie wypukte, barwy niejednolicie bezowej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skutecznos$¢ opiera si¢ na dlugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie jako lek roslinny pomocniczy w chorobach przezigbieniowych.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobe.
Dzieci:

Ze wzgledu na brak danych nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz 10 dni.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ro$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych Compositae), choroby
przebiegajace z zaburzeniami odpornos$ci: gruzlica, zakazenie wirusem HIV oraz AIDS, biataczka,
choroby autoimmunologiczne, takie jak stwardnienie rozsiane, choroby uktadowe tkanki tacznej
(kolagenozy), immunosupresja (obnizenie odpornosci organizmu np. po terapii lekami onkologicznymi,
po transplantacji organow lub szpiku kostnego).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Istnieje potencjalne ryzyko wystgpienia ciezkich reakcji nadwrazliwo$ci u pacjentdéw atopowych.
Pacjenci atopowi muszg skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Echinerba.

Jesli objawy przezigbienia nasilaja si¢ lub przezigbieniu towarzyszy wysoka goraczka, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ze wzgledu na brak danych nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Produkt leczniczy zawiera glukoze pochodzacg z maltodekstryny. Pacjenci z zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono. Przy réwnoczesnym podawaniu cyklosporyny i glikokortykosteroidow
moze nastgpi¢ zniesienie efektu immunosupresyjnego. Przy tacznym podawaniu amiodaronu,
ketokonazolu oraz metotreksatu moze doj$¢ do uszkodzenia watroby.

4.6. Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego podczas ciazy i w okresie karmienia piersig ze wzgledu
na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania przetworéw zawierajacych Echinacea
purpurea w tym czasie.

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu produktu leczniczego Echinerba na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstlugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka, pokrzywka, swiad, obrzek twarzy.
Zgltaszano przypadki cigzkich reakcji alergicznych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona, obrzek
naczynioruchowy skory, obrzgk Quincke’go, skurcz oskrzeli z niedrozno$cig drog oddechowych, astma
1 wstrzas anafilaktyczny. Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). U pacjentow atopowych przetwory z ziela jezowki purpurowej moga spowodowa¢é reakcje
alergiczne. Nie mozna wykluczy¢ zwigzku z chorobami autoimmunologicznymi. W przypadku
stosowania przez okres dtuzszy niz 8 tygodni, moze wystapi¢ leukopenia. Czgstos¢ nieznana (czgsto$¢
nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301,
fax: +48 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Moga wystapic lekkie dolegliwosci zotadkowo-jelitowe. W razie przedawkowania nalezy poda¢ wegiel
leczniczy.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Nie badano u ludzi.
Na podstawie dostepnych badan aktywnosci biologicznej wyciggu wodnego z suchego ziela jezowki
purpurowej zaktada sie, ze wykazuje on dzialanie stymulujace uktad odporno$ciowy organizmu.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne
Brak danych na temat farmakokinetyki zwigzkow wystepujacych w jezowcee lub jej przetworach.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ pojedynczej dawki

Jednorazowe podanie, doustnie lub dozylnie, soku wycisnigtego z ziela jezowki purpurowej
nie powodowato, w najwyzszej zastosowanej dawce, zadnych objawow zatrucia u szczurdOw i myszy. Z
tego wzgledu nalezy uzna¢, ze LDsg dla szczurdow przekracza 15 000 mg/kg mce. przy podaniu doustnym
oraz 5 000 mg/kg mc. przy podaniu dozylnym, a u myszy przekracza 30 000 mg/kg mc. przy podaniu
doustnym oraz 10 000 mg/kg me. przy podaniu dozylnym.

Toksycznos¢ dawek wielokrotnych

Po 4 tygodniach stosowania soku wycisnigtego z ziela jezoéwki purpurowej w dawce 0, 800, 2400 lub
8000 mg/kg mc./dobg u samic i samcoéw szczuréw nie zaobserwowano zadnych istotnych réznic, ani w
obserwacji laboratoryjnej, ani sekcyjnej.

Badania toksycznos$ci reprodukcyjnej i rakotworczosci nie byty prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia ziemniaczana

Krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny

Magnezu stearynian

Substancja pomocnicza wchodzaca w sktad wyciagu: maltodekstryna
6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres waznosci

Pojemnik szklany z korkiem z polietylenu lub pojemnik polietylenowy z wieczkiem z polietylenu:
1 rok

Pojemnik polipropylenowy z wieczkiem z polietylenu:

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemnik szklany z korkiem z polietylenu lub pojemnik polietylenowy z wieczkiem z polietylenu lub

pojemnik polipropylenowy z wieczkiem z polietylenu zawierajacy 30, 60 lub 90 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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6.6. Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Labofarm sp. z 0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10450

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.04.2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.10.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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