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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Echinatex, orala droppar, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 910 mg flytande extrakt av Echinacea purpurea (L.) Moench, planta tota (réd solhatt),
motsvarande ca 300 mg hel véxt.

Extraktionsmedel: Etanol 60 % v/v

Hjalpamne: 60 % (v/v) etanol motsvarande 475 mg etanol per ml (190 mg/dos).

1 ml = 25 droppar.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Orala droppar, 16sning.

Grongul till brun 16sning med smak och doft av ort.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat l&dkemedel anvant for lindring av symtom vid forkylning. Indikationerna for
ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvandning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, aldre och barn dver 12 ar:

10 droppar i % - 1 glas vatten 2 - 5 ganger dagligen.
Flaskan omskakas fére anvandning.

Barn under 12 ar:

Echinatex rekommenderas inte till barn under 12 ar (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).
Echinatex dr kontraindicerat for barn under 1 ar (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).

Behandlingstid

Echinatex skall inte anvandas langre dn i 10 dagar per behandlingstillfalle. Behandlingen bor paborjas
vid forsta tecknen pa forkylning.

Om symptomen kvarstar efter 10 dagar bor man radgora med lakare eller annan sjukvardspersonal.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot rod solhatt eller andra korgblommiga véxter (t ex grabo, kamomill, préstkrage,
malort eller maskros) eller mot nagot hjalpamne.
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Progressiva systemiska sjukdomar sasom tuberkulos, leukemi, kollagenos, multipel skleros, AIDS,
HIV-infektion eller andra autoimmuna sjukdomar.
Nedsatt immunférsvar, immunsuppression eller vid sjukdom i det vita blodkroppssystemet.
Barn under 1 ar.
4.4  Varningar och forsiktighet

Om symptomen forvarras eller om hog feber uppstar vid anvandning av Echinatex, skall lakare eller
annan sjukvardspersonal kontaktas.

Overkanslighetsreaktioner i form av anafylaxi och angioddem kan férekomma hos personer som
behandlas med produkter innehallande Echinacea. Echinacea purpurea kan utlésa allergiska
reaktioner hos atopiska patienter. Anvandningen av Echinatex ska avbrytas vid forsta tecken pa
overkanslighet (se 4.8 Biverkningar). Denna typ av reaktioner kan krava akut sjukhusvard.
Rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av otillrackliga data.

Alkoholinnehallet ska beaktas vid behandling av barn, gravida eller ammande kvinnor eller personer
med leversjukdom, epilepsi eller alkoholism.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga rapporterade.

4.6 Graviditet och amning

| brist pa tillrackliga data kan anvandning under graviditet och amning inte rekommenderas.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

For produkter innehallande Echinacea kan Gverkanslighetsreaktioner i form av hudutslag inklusive
urtikaria forekomma. | enstaka fall har &aven svara Gverkanslighetsreaktioner sdsom angioddem,
Quinckes 6dem, dyspné/bronkospasm och blodtrycksfall rapporterats (se 4.4 Varningar och
forsiktighet).

Echinacea purpurea kan utlésa allergiska reaktioner hos atopiska patienter.

Frekvensen av ovan angivna biverkningar &r okand.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot hosta och forkylningar, ATC-kod R05.
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5.2  Farmakokinetiska egenskaper
Erfordras ej.
5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av Echinatex har iakttagits i Ames test (med och utan metabolisk aktivering).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Etanol 60 % v/v
Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska (50 respektive 100 ml) med droppinsats (polyeten), skruvlock (polyeten) respektive
skruvkork (polypropylen).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Biosan AB

Mohed 327, 826 92 Stderala

Konsumentkontakt: 0270-425830

info@biosan.se

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27940
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2009-12-11
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2012-01-27



