ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Echinasal
syrop

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano to w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc 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 po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Echinasal i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Echinasal
3. Jak stosowa¢ lek Echinasal

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Echinasal

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST ECHINASAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Echinasal jest produktem roslinnym zawierajagcym w swoim sktadzie wyciag ztozony z liscia babki
lancetowatej, ziela grindelii i owocu r6zy, wyciag z ziela tymianku oraz sok z ziela jezowki
purpurowej. Echinasal jest stosowany tradycyjnie jako $rodek pobudzajgcy odporno$¢ organizmu.
Skutecznos$¢ leku opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Echinasal jest tradycyjnie stosowanym $rodkiem profilaktycznym w okresach zmniejszonej
odpornosci. Pomocniczo syrop stosuje si¢ w tagodnych stanach zapalnych goérnych drog oddechowych
z objawami kaszlu (np. w przebiegu przeziebienia).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ECHINASAL

Kiedy nie stosowa¢ leku Echinasal

— Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

— Jesli pacjent ma uczulenie na ro$liny z rodziny ztozonych (Asteracae =Compositae), takie jak np.:
rumianek, nagietek, krwawnik, mniszek, arnika

— choroby uktadowe: gruzlica, biataczka, AIDS, zakazenia wirusem HIV, stwardnienie rozsiane,
kolagenozy (choroby tkanki tacznej), schorzenia autoimmunologiczne (choroby, ktorych podtozem
jest reakcja uktadu odpornosciowego skierowana przeciw wiasnym tkankom organizmu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, to
przed przyjeciem leku pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek zawiera w 1 lyzeczce syropu (5 ml) 3,98 g sacharozy, a w 1 tyzce (15 ml) 11,93 g sacharozy.
Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentdow z cukrzycag.

Lek zawiera mate ilo$ci etanolu (mniej niz 100 mg na dawke). 1 lyzeczka syropu (5 ml) zawiera
ok. 66 mg etanolu. Dla dziecka 3-letniego o przecietnej masie 15 kg zawartos¢ etanolu w dawce
jednorazowej wynosi 4,4 mg/kg mc.



Jedna tyzka syropu (15 ml) zawiera ok. 0,199 g etanolu tj. 2,8 mg/kg mc. osoby dorostej o masie
okoto 70 kg, co odpowiada ok. 2 ml wina lub ok. 5 ml piwa.
Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Dzieci

Ze wzgledu na brak dobrze kontrolowanych badan klinicznych leku, dotyczacych stosowania u dzieci
oraz obecno$¢ etanolu do 1% (m/m), nie zaleca si¢ podawania dzieciom w wieku ponizej 3 lat.

U dzieci w wieku od 3 do 7 lat nalezy stosowac wytacznie po konsultacji lekarskie;.

W tyzeczce syropu jest ok. 66 mg etanolu.

Lek Echinasal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Echinasal nie nalezy stosowac facznie z lekami zaburzajacymi czynnos$¢ watroby oraz z lekami
immunosupresyjnymi (np. kortykosteroidy, cytostatyki, przeciwciata, cyklosporyna, takrolimus,
syrolimus, interferon, mykofenolan).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjenta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
W zalecanej dawce Echinasal nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK ECHINASAL

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek stosowac¢ doustnie.

Dzieci w wieku od 3 do 7 lat — wytacznie po konsultacji z lekarzem.

Dzieci w wieku od 7 do 12 lat — 2 razy na dobe po 1 tyzce stotowej (15 ml), mtodziez w wieku
powyzej 12 lat i doro$li — 3 do 4 razy na dobe po 1 tyzce stotowej (15 ml).

Czas trwania kuracji nie powinien dtuzszy niz 10 dni. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po kilku
dniach nalezy zasiegna¢ opinii lekarza.

W zastosowaniu profilaktycznym (np. w okresach wystepowania wzmozonych zakazen drog
oddechowych) nalezy stosowa¢ potowe dawek leczniczych.

Dzieci w wieku od 3 do 7 lat — wytgcznie po konsultacji z lekarzem.

Dzieci w wieku od 7 do 12 lat —1 raz na dobe po 1 tyzce stotowej (15 ml), mtodziez w wieku powyzej
12 lat i dorosli — 2 razy na dobe po 1 tyzce stotowej (15 ml).

Stosowanie profilaktyczne leku wymaga wielodniowego podawania, jednak nie dtuzej niz 20 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Echinasal
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania leku Echinasal.

Pominiecie zastosowania leku Echinasal
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Echinasal moze powodowa¢é dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z czgsto$cia wystepowania:

— bardzo czesto (wystepuja czesciej niz 1 osoby na 10),

— czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 10 osob),

— niezbyt czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 osdb),

— rzadko (wystepuja nie czes$ciej niz u 1 na 1000 osdb),

— bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000),



—nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania leku Echinasal mogg wystapic¢:
zaburzenia skory i tkanki podskornej: skorne reakcje nadwrazliwosci (wysypka, $wiad) - czestos$¢
nieznana.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
(22) 49-21-301, nr faksu: (22) 49-21-309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ECHINASAL

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla
dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie/pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Echinasal

— Substancjami czynnymi leku sa:

Wyciag ztozony (1:4,4) z:

liscia babki lancetowatej (3 cz.), ziela grindelii (1 ¢z.), owocu rozy (1 cz.) -5¢g
[Ekstrahent: etanol 50% (V/V)]

Wyciag z ziela tymianku (1:4) -39
[Ekstrahent mieszanina: etanol 30% (V/V), gliceryna, woda amoniakalna 25%]

Sok z ziela jezowki purpurowej (1:1) -2g

— Substancje pomocnicze to: sacharoza, woda oczyszczona, koncentrat z porzeczki.
Syrop zawiera do 1% (m/m) etanolu.

Jak wyglada lek Echinasal i co zawiera opakowanie

Echinasal to czerwono-brunatny syrop.

Butelka ze szkta barwnego zawiera 125 g syropu, zamknigta zakretka HDPE, umieszczona wraz z
ulotka w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33572 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew. 123
Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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