Ulotka
IMMUNOFORT

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta.

IMMUNOFORT
Ptyn doustny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna bylo ja przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym farmaceucie. Patrz punkt 4

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed rozpoczeciem stosowania leku Immunofort.
3. Jak stosowa¢ lek Immunofort.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

5. Jak przechowywac lek Immunofort.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje.

1. Co to jest lek Immunofort i w jakim celu sie go stosuje.

Wskazania do stosowania:

Immunofort jest lekiem ro$linnym, tradycyjnie stosowanym w krotkoterminowym leczeniu
przezigbien oraz zapobiegawczo w sklonnosciach do czestych przezigbien. Produkt leczniczy moze
by¢ stosowany jako $rodek pomocniczy w infekcjach gornych drég oddechowych.

Lek jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢
opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Immunofort.

Kiedy nie stosowa¢é leku Immunofort:
o Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na ktorgkolwiek substancje czynng lub pomocnicza
lub na ro$liny z rodziny astrowatych dawniej ztozonych (Asteraceae dawniej Compositae).
o Ze¢ wzgledu na aktywno$¢ immunostymulujacg, lek Immunofort nie jest wskazany w
postepujacych chorobach uktadowych, chorobach autoimmunologicznych, upo$ledzeniu
odpornosci, immunosupresji i chorobach krwi dotyczacych uktadu biatych krwinek;

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Jesli objawy nasilg si¢ lub wystapi wysoka goraczka podczas stosowania leku Immunofort,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

e Pacjenci atopowi (sktonni do alergii) powinni skonsultowaé si¢ z lekarzem przed uzyciem
preparatu zawierajacego jezowke purpurowa, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia reakcji
anafilaktycznej.

=  Ten produkt leczniczy zawiera 28-36% (V/V) etanolu (alkoholu). Pojedyncza dawka leku (5
ml) zawiera do 1,42 g etanolu, co odpowiada 36 ml piwa lub 15 ml wina. Preparat moze
dziata¢ szkodliwie u osob uzaleznionych od alkoholu. Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy
wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych, karmigcych piersig oraz dzieci, a
takze osob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby czy padaczka.
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Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzglgdu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i zawarto$¢ alkoholu.

Lek Immunofort a inne leki
Dotychczas nie obserwowano interakcji.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka 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.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku w okresie cigzy lub
karmienia piersia nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn:

Nie badano. Produkt zawiera etanol. Przy stosowaniu zgodnie z zaleconym dawkowaniem produkt nie
wywiera istotnego wpltywu na prowadzenie pojazddéw i obsluge maszyn. Pomimo to najlepiej nie
przyjmowac leku bezposrednio przed podejmowaniem takich czynno$ci. Przy przyjeciu dawki leku
przekraczajacej dawke zalecana, moze nastapi¢ ostabienie zdolnosci psychofizycznych, na skutek
przyjecia zwigkszonej ilosci alkoholu.

3. Jak stosowac lek Immunofort.
Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat:
5 ml leku 3 razy dziennie

Dzieci ponizej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzglgdu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i zawartos¢ alkoholu.

Sposob podawania:

Ptyn przeznaczony do podania doustnego.

Nalezy odmierzy¢ pojedyncza dawke poprzez przelanie leku z butelki do miarki, a nastepnie uzupetnic
miark¢ woda lub sokiem owocowym i catos¢ wypic¢. W razie potrzeby popi¢ woda.

Czas stosowania:

Nalezy stosowac nie dluzej niz 10 dni zar6wno w zapobieganiu jak i w leczeniu przeziebien oraz
podczas pomochiczego stosowania w infekcjach goérnych drog oddechowych.

W celu leczenia nalezy rozpoczaé terapi¢ po wystgpieniu pierwszych objawow przezigbienia.

W przypadku nieustgpienia objawow po 10 dniach stosowania leku nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Immunofort:

Nie badano.

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ dreszcze, goraczka, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe,
oraz w wyjatkowych przypadkach reakcje uczuleniowe, szczegélnie niebezpieczne u chorych z
uszkodzong watrobg, padaczka, naduzywajacych alkoholu. Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu preparat
znacznie przedawkowany ostabia sprawno$¢ psychoruchowag i zdolno$¢ kierowania pojazdami
mechanicznymi i obstugi maszyn oraz moga wystapi¢ objawy typowe dla zatrucia alkoholowego.

Pominigcie przyjecia dawki leku Immunofort:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane.
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Moga wystapi¢ przypadki nadwrazliwosci na jezowke i rumianek, charakteryzujace si¢ wysypka,
pokrzywka, $wiadem, zespolem Stevensa-Johnsona, obrzgkiem naczynioruchowym, obrzekiem
Quinckego, skurczem oskrzeli, astmg i reakcja anafilaktyczna. Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych nie zostata ustalona.

Echinacea (jezowka) moze wywota¢ reakcje anafilaktyczne u osob z atopig. Nie jest wykluczony
zwigzek z chorobami autoimmunologicznymi ( stwardnienie rozsiane, rumien guzowaty, zespot
Evansa, zespot Sjogrena z niewydolnoscig nerek). W wyniku dtugotrwatego stosowania (powyzej 8
tygodni) moze wystapi¢ leukopenia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych (Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl).

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek Immunofort.

Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Leku nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci podanym na opakowaniu.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Dopuszczalne lekkie zmetnienie powstate podczas przechowywania.
Podczas przechowywania moze powsta¢ niewielki osad.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
Co zawiera lek Immunofort:

Substancjami czynnymi sa (na 100 g produktu):
Sok z ziela jezowki purpurowej (Echinaceae purpureae herbae recentis succus) DER 1:1

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 40,09
Sok z owocow aronii (Aroniae fructus succus) DER1:1

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 30,09
Sok z korzenia topianu (Bardanae radicis recentis succus) DER 1:1

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 10,09
Wyciag ptynny z koszyczkoéw rumianku (Chamomilae extractum fluidum) DER 0,5-1

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (V/V) 10,09
Sok z ziela pokrzywy (Urticae herbae recentis succus ) DER 1:1

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 10,0g

Zawartos¢ etanolu 28-36% (V/V)

Jak wyglada lek Immunofort i co zawiera opakowanie

Opakowanie bezposrednie produktu leczniczego Immunofort stanowi butelka o pojemnosci 125ml,
wykonana z barwnego szkta, zawierajaca 125g produktu. Butelka zamykana jest nakretka wykonang z
biatego polietylenu. Opakowanie bezposrednie opatrzone etykietg umieszczone jest w tekturowym
pudetku wraz z ulotka i miarka z podziatka do dozowania leku, wykonang z bezbarwnego
polipropylenu.
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Podmiot odpowiedziany:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Leki Natury” Tadeusz Polanski Sp. z 0.0.,
ul. Zielona 30, 08-500 Ryki;

Tel: 81 865 10 69.

Data opracowania ulotki:




