Ulotka dofaczona do opakowania: informacija dla pacjenta N

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, \

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta. Ph tO

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub

wedfug wskazan lekarza lub farmaceuty. ham

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac. LEKI ROSLINNE

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.
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Succus Echinaceae
Phytopharm

2,425 g /2,5 ml, ptyn doustny
Echinaceae purpureae herbae recentis succus

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Succus Echinaceae Phytopharm i w jakim celu sig go stosuje

Lek Succus Echinaceae Phytopharm to ptyn doustny zawierajacy sok ze $wiezego ziela jezéwki purpurowej, stabilizowany etanolem.
Jest to produkt leczniczy rolinny stosowany tradycyjnie, ktérego skuteczno$¢ opiera sig wytacznie na dfugim okresie stosowania
i doSwiadczeniu. Przyjmuje sie, ze lek stymuluje niespecyficznie odpowiedZ ukfadu immunologicznego organizmu i podnosi
odporno$¢ na infekcje bakteryjne i wirusowe. W badaniach laboratoryjnych sok z jezowki purpurowej pobudza aktywno$¢ komorek

ukfadu odporno$ciowego, ktdre rozpoznajg i niszcza czynniki chorobotworcze.
Wskazania do stosowania
Tradycyijnie stosuije sie:
- WSpomagajaco w przezigbieniach i,
- do krotkotrwatego zastosowania profilaktycznego, w celu zmniejszenia podatno$ci na przezigbienia w okresach wzmozon
zachorowan.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Succus Echinaceae Phytopharm
Kiedy nie stosowa¢ leku Succus Echinaceae Phytopharm:

ych

- w przypadku postepujacych choréb ukfadowych (np. gruZlica, sarkoidoza, kolagenozy, stwardnienie rozsiane), zakazenia

wirusem HIV oraz innych schorzeniach o charakterze autoimmunologicznym i z autoagresji,
- w onkologii w przypadku terapii cytostatykami,
- U 0s06b po transplantacji szpiku lub innych organdw,
- w zaburzeniach uktadu hematologicznego, dotyczacych biatych krwinek (np. agranulocytoza, leukemia),
- w przypadku chordb alergicznych (np. pokrzywka, atopowe zapalenie skory, astma),
- w przypadku uczulenia na ro$liny z rodziny zfozonych (Asteraceae/Compositae).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac Succus Echinaceae Phytopharm, poniewaz preparat zawiera etanol. Dawka pojedyncza

preparatu 2,5 ml zawiera ok. 0,58 g etanolu, co odpowiada ok. 6 ml wina i ok. 15 ml piwa.

Preparat moze powodowac szkodliwe dziatanie u 0sob uzaleznionych od alkoholu. Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod

uwage leczac kobiety w ciazy, karmigce piersig oraz dzieci, a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak pacjenci z uszkodzeni
watroby czy cierpigcy na padaczke.

ami

Jesli objawy nasilg sig lub wystapi wysoka gorgczka, duszno$é lub inne niepokojace objawy, nalezy skontaktowaé sig z lekarzem.

U pacjentow z atopig istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznych.
Dzieci
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenistwa nie stosowac u dzieci do 12 lat.



Inne leki i Succus Echinaceae Phytopharm

Nie stosowac jednoczesnie z lekami immunosupresyjnymi, jak cyklosporyng i metotreksatem.

Succus Echinaceae Phytopharm z jedzieniem i piciem

Brak danych.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé

Ze wzgledu na to, ze nie zbadano bezpieczeristwa stosowania leku w okresie cigzy i laktacji, nie zaleca sig stosowania soku z jezowki
w tym okresie. Nie ustalono réwniez wptywu leku na ptodno$c.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych na temat wptywu na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn. Po zastosowaniu preparatu alkohol moze by¢
wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych bezposrednio po przyjeciu preparatu. Nalezy zachowac co najmniej potgodzinng przerwe.

Jak stosowac lek Succus Echinaceae Phytopharm

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac lek: doro$li 3 - 4 razy dziennie po 2,5 ml, miodziez od 12 lat - 1 ml 3 razy dziennie.
Dzieci ponizej 12 lat: Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca sie stosowania.

Sposob uzycia: preparat przyjmowa¢ codziennie przez 10 dni. Powtorzenie kuracji skonsultowac z lekarzem.

Leczenie najlepiej rozpocza¢ po pojawieniu sig pierwszych objawdw przezigbienia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Succus Echinaceae Phytopharm

W przypadku zazycia znacznie wigkszej dawki leku niz zalecana moze doj$¢ do dziafania niepozadanego objawiajacego sie:
dreszczami, goraczka, zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi oraz, w wyjatkowych przypadkach, reakcjami uczuleniowymi —
szczegoine niebezpieczenstwo wystepuje u chorych z uszkodzong watrobg, naduzywajacych alkoholu, padaczka, uszkodzeniem
o$rodkowego uktadu nerwowego.

Pominigcie zastosowania leku Succus Echinaceae Phytopharm

W przypadku pominigcia dawki leku Succus Echinaceae Phytopharm nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Motzliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Succus Echinaceae Phytopharm moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ przypadki nadwrazliwo$ci na preparaty z jezowki, charakteryzujace sie wysypka, pokrzywka, zespotem Stevens-
Johnson’a, obrzgkiem naczynioruchowym (angioedema) skory, obrzekiem Quincke’a, skurczem oskrzeli z obturacja, astma
i reakcjg anafilaksji.

Lek moze wywotac reakcje alergiczne u 0s6b z atopia.

Stwierdzono takze zwiazek z chorobami autoimmunologicznymi (stwardnienie rozsiane, rumien guzowaty, immunotrombocytopenia,
zespot Evans’a, zespot Sjogren’a z kanalikowg niewydolno$cia nerek).

W wyniku dugiego stosowania (powyzej 8 tygodni) moze wystapi¢ leukopenia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatat Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dzieki zgtaszaniu dziafan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
Jak przechowywac lek Succus Echinaceae Phytopharm

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt naturalny - podczas przechowywania moze tworzy¢ sie osad.

Nie nalezy stosowac leku Succus Echinaceae Phytopharm po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki,
ktérych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Succus Echinaceae Phytopharm

Substancjg czynng leku stanowi sok ze $wiezego ziela jezéwki purpurowej, stabilizowany etanolem (Echinaceae purpureae herbae
recentis succus (1:1)). Rozpuszczalnik ekstrakcyijny: etanol 96% (V/V), woda.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi 20-30% (V/V).

Zawarto$¢ substancji czynnej 100mi/100 ml. Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada lek Succus Echinaceae Phytopharm i co zawiera opakowanie

Opakowaniem bezposrednim leku Succus Echinaceae Phytopharm jest butelka z barwnego szkia z zakretka z polietylenu
z ogranicznikiem wyptywu, zawierajagca 50 ml lub 100 ml leku. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku kartonowym) znajduje sig
ulotka informacyjna oraz miarka z polipropylenu 12,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Phytopharm Kigka S.A.; Klgka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta; Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700; Faks: + 48 61 28 68 709

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.09.2014



