PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Echitonil, tuggtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tuggtablett innehaller:

40 mg extrakt av Echinacea purpurea L. Moench (rdd solhatt), radix, motsvarande 260 mg
torkad rot av rod solhatt. Extraktet innehaller ungefar 10 mg hjalpamnen. Extraktionsmedel:
45% etanol.

Hjéalpamnen:
Hydratiserat dextrat 261,5 mg, laktosmonohydrat 5,2-8,6 mg, glukos 16-19 mg och sorbitol
110 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtabletter.
Bikonvexa tuggtabletter, grafargade med bruna flackar, 11 mm diameter.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Traditionellt vaxtbaserat Idkemedel anvant for lindring av symtom vid férkylning.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet
av langvarig anvandning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, aldre och barn 6ver 12 ar:

1 tuggtablett varannan timme (maximalt 9 tuggtabletter per dag). Tuggtabletten kan sugas,
tuggas eller svéljas hel.

Barn under 12 ar:
Rekommenderas inte till barn under 12 ar (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet), och ar
kontraindicerat for barn under 1 ar (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).

Behandlingstid
Vid forkylningssymtom bor behandlingen starta sa snart som mojligt.
Echitonil skall inte anvéndas i l&ngre perioder &n 10 dagar per behandlingstillfalle.

Om symtomen forvarras eller kvarstar efter 10 dagars behandling bor lakare eller annan
sjukvardspersonal kontaktas.



4.3  Kontraindikationer
Overkanslighet mot rod solhatt eller andra korgblommiga véxter (t ex grabo, kamomill,
prastkrage, malort eller maskros) eller mot nagot hjalpamne.

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

Barn under 1 &r.

4.4  Varningar och forsiktighet
Om symtomen forvarras eller om hog feber uppstar vid anvandning av Echitonil, bor lakare
eller annan sjukvardspersonal kontaktas.

Overkanslighetsreaktioner i form av anafylaxi och angiotdem kan forekomma hos personer
som behandlas med produkter innehallande Echinacea. Risken forefaller hogre hos atopiker.
Behandlingen skall avbrytas vid forsta tecken pa 6verkanslighet (se 4.8 Biverkningar). Denna
typ av reaktioner kan kréava akut sjukhusvard.

Rekommenderas inte till barn mellan 1 och 12 ar pa grund av otillrackliga data.
Da tabletten innehaller sorbitol, laktos, hydratiserat dextrat och glukos bor inte patienter med
nagot av foljande sallsynta, arftliga tillstdnd anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans,

galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga rapporterade.

4.6 Graviditet och amning
| brist pa tillrackliga data kan anvandning under graviditet eller 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 6verkanslighetsreaktioner i form av hudutslag
inklusive urtikaria och klada forekomma. | enstaka fall har dven svara overkanslighets-
reaktioner, sdsom angioddem, Quinckes 6dem, dyspné/bronkospasm och blodtrycksfall
rapporterats (se 4.4 VVarningar och forsiktighet).

Echinacea kan utl6sa allergiska reaktioner hos atopiker.

Frekvensen av ovan angivna biverkningar dr okand.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot hosta och forkylning, ATC-kod RO5.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Erfordras ej.



5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Echitonil har i Ames test inte visat ndgon genotoxisk effekt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Hydratiserat dextrat, sorbitol, talk, lakritsextrakt, glukos, mikrokristallin cellulosa,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, hypromellos,
cellulosapulver, levomentol, eukalyptusolja, anisolja, fankalsolja, makrogol, nejlikolja.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant

6.3 Hallbarhet
30 méanader.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
60, 80, 100, 180 respektive 240 tuggtabletter i plastburk (polyeten).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Pharbio Medical International AB

Box 715

194 27 Upplands Vasby

Tel: 08-590 963 00

Fax: 08-590 964 72

E-mail: requlatory@cederroth.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
27167

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2009-12-16

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2009-12-16


mailto:info@cederroth.com

