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1. LAKEMEDLETS NAMN

Echinagard orala droppar, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml droppar innehaller 800 mg pressaft fran Echinacea purpurea (L.) Moench, (réd solhatt) herba,
motsvarande 1,4-2,0 g farsk ort av réd solhatt.

Hjélpamne med kénd effekt
Innehaller 22 % (v/v) etanol motsvarande 0,4 g per dos.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Orala droppar, I6sning

Klar, brun 16sning med karakteristisk lukt och smak. Partiklar fran vaxtmaterial kan férekomma.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Véaxtbaserat lakemedel for kortvarig profylax och lindring av forkylning.
Endast korttidsbehandling.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna, aldre och ungdomar 6ver 12 ar:

2,5 ml 3 ganger dagligen.

Pediatrisk population
Echinagard &r kontraindicerat for barn under 1 ar (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).
Echinagard rekommenderas inte till barn mellan 1 och 12 ar (se 4.4 Varningar och forsiktighet).

Behandlingstid
Echinagard ska inte anvandas langre &n 10 dagar per behandlingstillfalle.

Behandlingen ska paborjas vid forsta tecken pa forkylning.
Om symtomen kvarstar efter 10 dagar bor lakare eller annan sjukvardspersonal kontaktas.

Administreringssatt

For oral anvandning.

Flaskan omskakas fore anvandning.

Losningen blandas i eller tas tillsammans med t.ex. vatten.

4.3 Kontraindikationer
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Overkanslighet mot rod solhatt, andra korgblommiga vaxter (t ex grabo, kamomill, prastkrage, malort,
maskros) eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Progressiva systemiska sjukdomar sasom tuberkulos, leukemi, kollagenos, multipel skleros, AIDS,
HIV-infektion eller andra autoimmuna sjukdomar. Nedsatt immunfdrsvar, immunosuppression eller
vid sjukdomar i det vita blodkroppssystemet.

Barn under 1 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om symtomen forvarras eller om hog feber uppstar vid anvandning av produkten skall lakare eller
annan sjukvardspersonal kontaktas.

Overkanslighetsreaktioner i form av anafylaxi och angioodem kan férekomma hos personer som
behandlas med produkter innehallande Echinacea. Echinacea purpurea kan utlosa allergiska
reaktioner hos atopiska patienter.

Anvandningen av Echinagard ska avbrytas vid forsta tecken pa 6verkanslighet (se 4.8 Biverkningar).
Denna typ av reaktioner kan krava akut sjukhusvard.

Rekommenderas inte till barn mellan 1 och 12 ar pa grund av otillrackliga data avseende effekt, dven
om nagon specifik risk hos barn éver 1 ar inte dokumenterats.

Detta lakemedel innehaller 22 vol % alkohol (etanol) motsvarande 0,4 g per dos (2,5 ml).
Mangden i en dos (2,5 ml) av detta lakemedel motsvarar 10 ml 6l eller 4 ml vin.

Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Begransad mangd data fran gravida kvinnor (flera hundra exponerade graviditeter)
indikerar inga negativa effekter av Echinacea under graviditet eller pa fostrets/det nyfodda
barnets hélsa.

Inga andra relevanta epidemiologiska data ar tillgangliga.

Anvéndning under graviditet rekommenderas inte.

Amning
Det finns inte tillrackligt med information om Echinacea utsondras i brostmjolk.
Anvéndning under amning rekommenderas inte.

Fertilitet
Inga data om fertilitet finns tillgangliga.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Echinagard har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Det bor dock noteras att preparatet innehaller etanol (se avsnitten 2, 4.4 och 6.1).
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4.8 Biverkningar

Biverkningsfrekvenserna har angivits enligt foljande: Mycket vanliga (>1/10); Vanliga (>1/100,
<1/10); Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); Mycket sallsynta (<1/10
000); Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillganglig data).

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Ingen kénd frekvens Anafylaktisk chock
Blodkarl Ingen kand frekvens Blodtrycksfall
Andningsvagar, brostkorg och | Ingen ké&nd frekvens Dyspné/bronkospasm med
mediastinum luftvagsobstruktion, astma
Magtarmkanalen Ingen kand frekvens Illamaende, krakning, diarré,
magsmérta
Hud och subkutan vavnad Ingen kéand frekvens Overkénslighetsreaktioner i
form av hudutslag inklusive
urtikaria, klada, angioodem,
Quinckes 6dem, Stevens-
Johnsons syndrom

Echinacea kan utldsa allergiska reaktioner hos atopiska patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot hosta och férkylning, ATC-kod: RO5.

Echinacea purpurea har rapporterats stimulera makrofagers fagocytos och aktiviteten hos NK-celler.
Klinisk effekt och sékerhet

En klinisk studie pa Echingard droppar som omfattade personer med forkylningssymptom visade att

forkylning brét ut mindre ofta hos dem som fick Echinagard droppar jamfort med placebobehandlade.
Duration av forkylningen forkortades med i medeltal 4 dagar.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
Inga data tillgangliga.
5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter
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Icke-kliniska data visar ingen sarskild risk for manniskor baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering och genotoxicitet.

Studier avseende karcinogenicitet och reproduktionstoxicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Etanol (96%), renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 &r. Oppnad forpackning &r hallbar i 3 manader.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska (50 ml och 100 ml) med vit polypropen skruvkork med droppinsats. Doseringsbagare
medfoljer.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60,

1112AX Diemen

Nederl&dnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27164

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 02 december 2009
Datum for den senaste fornyelsen: 24 september 2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-02
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