CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Echinapur, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg wyciggu gestego z ziela jezowki purpurowej (Echinacea
purpurea (L.) Moench, herba recens) (Echinaceae purpureae herbae extractum spissum, DER
30-40:1, ekstrahent: etanol 23-30% (v/v)).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna - 78,5 mg, czerwien koszenilowa lak
(E 124) - 0,98 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletka okragta, dwustronnie wypukta, rézowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Roslinny produkt leczniczy przeznaczony do krotkotrwalego zapobiegania i leczenia objawow
przezigbienia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Drzieci i mlodziez

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 tabletek 3 razy na dobg.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1 r.Z. jest przeciwwskazane.
Stosowanie u dzieci w wieku od 1 r.z. do 12 lat nie jest zalecane.
Dorosli

Stosowac od 1 do 2 tabletek 3 razy na dobe.

Sposob podawania
Podanie doustne

Czas stosowania

Leczenie nalezy rozpocza¢ przy pierwszych objawach przezigbienia. Profilaktycznie i leczniczo nie
stosowac produktu dtuzej niz 10 dni.

Jesli objawy utrzymujg si¢ przez okres dtuzszy niz 10 dni, wowczas nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (wyciag gesty z ziela jezowki purpurowej) lub na rosliny

z rodziny Asteraceae (dawniej Compositae) lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



Ze wzgledu na wlasciwo$ci immunostymulujace jezowki, produkt nie moze by¢ stosowany u 0séb
z postepujgcymi schorzeniami uktadowymi, w schorzeniach autoimmunologicznych, u chorych

z niedoborami immunologicznymi, w immunosupresji i w chorobach uktadu biatokrwinkowego.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1 r.Z. jest przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu objawy si¢ poglebig lub wystapi wysoka gorgczka nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U chorych uczulonych istnieje ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej po zastosowaniu produktow
z jezowki. Pacjenci powinni zosta¢ uswiadomieni, ze stosowanie produktow zawierajacych gatunki
jezowki moze spowodowac uaktywnienie chorob autoimmunologicznych.

Lek zawiera laktozg jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Lek zawiera takze barwnik — czerwien koszenilowg lak (E 124), ktéry moze powodowac¢ reakcje
alergiczne.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktow z jezéwki u dzieci w wieku od 1 r.z. do 12 lat nie jest zalecane, poniewaz
skutecznos$¢ tych produktow nie zostala wystarczajaco udokumentowana.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Dane pochodzace z niewielkiej liczbowo populacji kobiet w cigzy (kilkaset eksponowanych na
produkty z jezowki) nie wskazuja na wystgpowanie niekorzystnego wptywu jezowki na przebieg cigzy
lub zdrowie ptodu/noworodka. Nie istniejg dane odnoszace si¢ do wptywu jezowki na uktad
immunologiczny noworodkow. Jak dotychczas nie sg dostepne zadne inne istotne dane
epidemiologiczne.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan, nie poleca si¢ stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych
piersig bez przepisu lekarza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek Echinapur, tabletki powlekane nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystapi¢ mogg miedzy innymi: reakcje nadwrazliwo$ci (wysypka, pokrzywka, zespot Stevensa-
Johnsona, obrzek naczynioruchowy skory, obrzgk Quinckego, skurcz oskrzeli z ich obstrukcja, astma
oraz wstrzas anafilaktyczny).

U chorych uczulonych istnieje ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej po zastosowaniu produktow
z jezowki. Odnotowano zwigzek migdzy stosowaniem produktow z jezéwki z zachorowaniem na
choroby o podlozu autoimmunologicznym, takie jak rozsiane zapalenie mozgu, rumien guzowaty,
immunotrombocytopenia, zespot Evansa, zespot Sjogrena z zaburzeniem funkcji nerkowych cewek
zbiorczych. Po dlugotrwatym stosowaniu (powyzej 8 tygodni) moze wystgpic¢ leukopenia.

Czestos¢ wystgpowania ww. zaburzen jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania produktow z jezowki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: immunomodulatory pochodzenia roslinnego, kod ATC: LO3AWOS.
Grupa farmakoterapeutyczna: inne produkty dziatajace na uktad oddechowy, kod ATC: RO7AX.
Echinacea purpurea stymuluje niespecyficznie uktad immunologiczny (fagocytoza przez makrofagi,
wzrost aktywnos$ci komoérek NK [natural killers)).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono toksycznosci Echinacea purpurea (L.) Moench, herba recens ani po podaniu
pojedynczej dawki, ani po podaniu dawek wielokrotnych. Nie stwierdzono tez genotoksycznosci
Echinacea purpurea. Nie wykonano badan kancerogennos$ci ani toksycznego wptywu Echinacea
purpurea na uklad rozrodczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Talk

Mieszanina laktozy jednowodnej, powidonu i krospowidonu
Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek

Czerwien koszenilowa lak (E 124)

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono niezgodnosci.
6.3  Okres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii AI/PVC w tekturowym pudetku wraz z ulotka.
Opakowanie zawiera dwa blistry po 15 tabletek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan, Polska

tel +48 61 886 18 00

faks +48 61 853 60 58

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0058

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.1994

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

xx.xx.2019



