CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esberitox N, 0,215 ml/tabletke, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:
0,215 ml alkoholowo-wodnego wyciagu (1:11) odpowiadajacego:

Baptisiae tinctoriae radice 10 mg
Echinaceae purpureae radice 7,5mg
Thujae occidentalis herba 2 mg

ekstrahent: etanol 30% (v/v)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza i sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany w leczeniu przezigbien jako Srodek wspomagajacy, skracajacy
czas infekcji 1 tagodzacy jej przebieg.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie po 3 tabletki.

Dzieci
Dzieci od 6 do 12 lat: 3 razy dziennie po 2 tabletki.
Dzieci od 4 do 6 lat: 3 razy dziennie po 1 tabletce.

Dane dotyczace stosowania u dzieci sa ograniczone, dlatego w przypadku stosowania nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosé (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Lek Esberitox N nalezy przyjmowac¢ rano, w srodku dnia oraz wieczorem, popijajac ptynem, najlepiej
wodg.

W przypadku podawania osobom, ktore maja trudnosci z potykaniem, szczegdlnie dzieciom ponizej 6
lat, zaleca sie rozkruszy¢ tabletke, zmiesza¢ z wodg i dopiero powstala zawiesing poda¢ choremu.
Mozliwe jest rowniez ssanie tabletek.

Leczenie powinno by¢ rozpoczete mozliwie szybko po wystapieniu objawdw i kontynuowane do
czasu ich ustgpienia, nie dtuzej jednak niz 10 dni.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1, lub rosliny z rodziny Compositae/Asteraceae, np. rumianek, arnike.

Istniejg zasadnicze przyczyny do niestosowania leku w przypadku postgpujacych choréb
ogoblnoustrojowych takich jak: gruZlica, biataczka, AIDS, zarazenie wirusem HIV, kolagenoza,
stwardnienie rozsiane i inne choroby autoimmunologiczne. Nie stosowaé w przypadku
immunosupresji (np. w przypadku terapii lekami onkologicznymi, po transplantacji organow lub
szpiku kostnego).

Nie stosowac u dzieci ponizej 4 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W ulotce dla pacjenta zawarto nastgpujace ostrzezenia:
Jesli objawy nasilajg sie lub utrzymujg dtuzej niz 10 dni, lub jesli pojawia sie duszno$¢, goraczka lub
ropiejace badz krwawigce wydzieliny, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca sie stosowania produktow zawierajgcych jezowke u dzieci do 12 lat. Pomimo, iz produkt
zawiera jezoOwke, uwzgledniajac dane wlasne dla tego produktu dopuszcza si¢ jego stosowanie u
dzieci ponizej 12 lat, nalezy jednak zachowaé szczegdlng ostroznoscé.

Substancje pomocnicze

Lek zawiera laktoze i sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy, niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tabletek Esberitox N.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami.

46 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia
piersia.

Plodnosé
Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshlugiwania maszyn

Nie badano. Uwaza sig¢, ze lek nie ostabia zdolnosci psychomotorycznych, zdolnosci do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, Esberitox N moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Podczas stosowania moze wystgpi¢ reakcja nadwrazliwosci.

Moga wystapi¢ zaburzenia zotadka i jelit (bl brzucha, wymioty, biegunka). Brak danych dotyczacych
czestosci wystepowania tych dziatan niepozadanych.

Podczas stosowania produktow zawierajacych w swoim sktadzie jezowke (Echinacea) obserwowano
przypadki wysypki skornej, $wiadu, obrzeki twarzy, skrocenia oddechu, zawrotéw gtowy i obnizenia



ci$nienia krwi.
U szczegolnie wrazliwych pacjentow nie jest wykluczone wystgpienie szoku anafilaktycznego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono negatywnych skutkéw po przedawkowaniu leku Esberitox N.
Esberitox N powinien by¢ stosowany jedynie zgodnie z dawkowaniem podanym w punkcie 4.2.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki pobudzajace uktad odpornos$ciowy

Kod ATC: RO7TAX

W roznych modelach przedklinicznych Esberitox N wykazuje wyrazng i zalezng od dawki stymulacje
uktadu immunologicznego, co moze przejawiac si¢ in vitro i in vivo zwigkszonym wytwarzaniem
roznych przekaznikéw i cytokin jak i wzrostem produkcji przeciwcial.

U myszy z do§wiadczalnie uposledzong funkcja uktadu odpornosciowego Esberitox N normalizuje
ostabiong odpowiedz immunologiczng. W badaniach klinicznych u ludzi Esberitox N tagodzit objawy
i skracat czas trwania choroby w przypadku infekcji gornych drég oddechowych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Informacje dotyczace farmakokinetyki leku Esberitox N nie sg dostepne, poniewaz lek jest mieszaning
kilku substancji roslinnych i przypisanie wlasciwosci farmakodynamicznych jednemu, zdefiniowanemu
sktadnikowi nie jest mozliwe.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra
Badanie toksyczno$ci na myszach po jednorazowym podaniu doustnie dawek do 5000 mg/kg masy
ciata nie wykazato dziatania toksycznego.

Toksycznosé¢ podostra/przewlekta

Dzienna doustna dawka Esberitox N 5000 mg/kg masy ciata podawana szczurom przez okres 3 i 6
miesiecy nie spowodowata $mierci zadnego ze zwierzat. Kontrola wagi ciata, zachowania zwierzat
oraz kliniczne testy laboratoryjne i koncowe badania histologiczne nie wykazaty odstepstw od normy.

Drziatanie mutagenne i karcynogenne, wphyw na reprodukcje
W tescie Amesa (Salmonella test) nie wykazano dziatania mutagennego tabletek Esberitox N. Test



aberracji chromosomowej in vivo z zastosowaniem dawek od 250 do 5000 mg/kg masy ciata rowniez
nie wykazal wlasciwosci genotoksycznych sktadnikow leku.

Dlugookresowe badania dziatania karcynogennego leku Esberitox N nie byly prowadzone.
Zaréwno wyniki badan toksycznosci jak i wlasciwosci mutagennych nie wskazuja na mozliwosé
dziatania karcynogennego leku Esberitox N. Szerokie stosowanie leku réwniez nie wykazato takich
Whasciwosci.

Badania na szczurach tabletek Esberitox N podawanych doustnie w dawkach 3800 mg/kg masy ciata
nie wykazaty wptywu leku na ptodnos¢. Nie zaobserwowano rowniez dziatania embriotoksycznego
ani teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Stearynian magnezu

Makrogol 6000

Sacharoza

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PCV/PE/PVDC i aluminiowej w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 40, 50, 60 i 100 tabletek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG

Bahnhofstrasse 35
38259 Salzgitter, Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0130

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 pazdziernika 1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 wrze$nia 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



