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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN
Esberitox

AKTIVA INNEHALLSAMNEN

Extrakt av Baptisia tinctoria L., (Baptisia), rot.

Extrakt av Echinacea purpurea Moench, (R6d solhatt), rot.
Extrakt av Echinacea pallida Nutt., (Blek solhatt), rot.
Extrakt av Thuja occidentalis L., (Livstrad), grenskott.

LAKEMEDELSFORM
Tablett

KLINISKA UPPGIFTER

Indikationer
Traditionellt anvant for lindring av symtom vid forkylning.

Dosering
Vuxna och barn 6ver 12 ar:
3 tabletter som far smalta i munnen 3 ganger dagligen.

Barn 8-12 ar:
1-2 tabletter som far smélta i munnen 3 ganger dagligen.

Behandlingen bor starta sa snabbt som mojligt nér forkylningssymptom upptrader.
Esberitox skall inte anvéndas i langre perioder an 2 veckor per behandlingstillfélle.

Rekommenderas ej till barn under 8 ar.

Kontraindikationer

Progressiva systemiska sjukdomar som tuberkulos, leukemi, bindvéavssjukdomar,
multipel skleros, AIDS, HIV-infektion eller autoimmuna sjukdomar.
Kénd allergi mot korghlommiga véxter (t ex grabo, kamomill, prastkrage, malort).

Varningar och forsiktighetsmatt

Overkinslighetsreaktioner i form av anafylaxi och angioodem 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). Denna typ av reaktioner kan krava akut sjukhusvard.

Esberitox skall inte anvéndas langre an 2 veckor per behandlingstillfélle.

Detta lakemedel innehaller laktos och sackaros. Patienter med nagot av féljande
sallsynta arftliga tillstand bor darfor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans,
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galaktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption, total laktasbrist eller sukras-
isomaltasbrist.

Det har ej studerats om speciella medicinska tillstdnd sasom nedsatt lever- eller
njurfunktion, andra sjukdomar eller patientens alder innebar att forsiktighet bor
iakttagas vid behandling.

Interaktioner

Effekten av samtidigt intag av andra lakemedel inklusive naturldkemedel eller foda
ar inte studerad.

Graviditet och amning

Graviditet
Anvandning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning
Anvandning under amning kan inte rekommenderas.

Trafikvarning
Inga kanda risker.

Biverkningar

For produkter innehallande Echinacea kan 6verkanslighetsreaktioner i form av
hudutslag inklusive urtikaria forekomma. | enstaka fall har dven svara
overkanslighetsreaktioner sasom angioddem, dyspné/bronkospasm och blodtrycksfall
rapporterats (se 4.4).

Aven gastrointestinala symptom kan férekomma.

Overdosering

Kliniska uppgifter ej tillgangliga, men vid éverdosering kan thujonets toxicitet tdnkas
framtrada; kramper, njur- och leverskador. (Thujon &r en bestandsdel i Thuja
occidentalis, livstrad).

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Terapeutisk klassifikation
RO2

Farmakodynamik
Verkningsmekanismerna ar ej fullstandigt klarlagda.

Farmakokinetik
Inga data tillgangliga.

Prekliniska uppgifter
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FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Innehallsémnen
1 tablett innehaller 0,215 ml etanol-vattenextrakt 30% (1:11) motsvarande:

Baptisia tinctoria L., (Baptisia), rot 10 mg
Echinacea purpurea Moench, (R&d solhatt), rot 3,75 mg
Echinacea pallida Nutt., (Blek solhatt), rot 3,75 mg
Thuja occidentalis L., (Livstréd), grenskott 2 mg

Laktosmonohydrat 148 mg, sackaros 90 mg, Macrogol 6000, askorbinsyra,
magnesiumstearat.

Vid tillverkning av en tablett atgar 10 mg Baptisia, 3,75 mg Rod solhatt, 3,75 mg
Blek solhatt och 2 mg Livstrad.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Beige, 9 mm rund och kupad tablett.

(Blandbarhet)

Hallbarhet
36 méanader.

Forvaringsanvisningar
Forvaras torrt och i rumstemperatur.

Forpackning
Blisterkartor i pappkapslar innehallande 20, 50, 60, 100 resp. 200 tabletter

Anvisningar for hantering

DEN SOM INNEHAR GODKANNANDET

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstrasse 35

D-382 59 Salzgitter

Tyskland

GODKANNANDENUMMER
MT nr 151 85

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
2002-12-18



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2009-06-23



