FARMEDICA BIOFORCE
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IME ZDRAVILA

Echinaforce peroralne kapljice, raztopina

KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml (28 kapljic) vsebuje:

- 860 mg tekodega ekstrakta zeli sveZe Skrlatne ehinaceje (Echinacea purpurea (L.) Moench: herba), razmerje droga:ekstrakt je
1:12; ekstrakcijsko topilo je 65-odstotni (V/V) etanol,

- 45 mg tekoCega ekstrakta korenine sveze Skrlatne ehinaceje (Echinacea purpurea (L.) Moench: radix), razmerje droga:ekstrakt je
1:11; ekstrakcijsko topilo je 65-odstotni (V/V) etanol.

Pomozna snov z znanim ué¢inkom: etanol. Z najve¢jim enkratnim odmerkom za odrasle (25 kapljic) bolnik zauzije 460 mg etanola. Za
celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.
FARMACEVTSKA OBLIKA
Peroralne kapljice, raztopina.
Raztopina je Cista, olivno zelene barve in grenkega okusa.
KLINICNI PODATKI
Terapevtske indikacije
Echinaforce je zdravilo rastlinskega izvora za kratkotrajno zdravljenje in preprecevanje prehlada.
Odmerjanje in na¢in uporabe
Odmerjanje
Oderasli, mladostniki nad 12 let in starej$i bolniki:
- zazdravljenje prehlada: tri- do petkrat dnevno po 20 do 25 kapljic (0,71 do 0,89 ml),
- zaprepreCevanje prehlada: trikrat dnevno po 20 kapljic (0,71 ml).
Pediatricna populacija
Otroci, stari od 6 do 12 let:
- zazdravljenje prehlada: tri- do petkrat dnevno 10 kapljic (0,36 ml) po posvetu z zdravnikom (glejte poglavije 4.4),

- zaprepreCevanje prehlada: trikrat dnevno po 10 kapljic (0,36 ml) po posvetu z zdravnikom (glejte poglavje 4.4).

Uporaba ehinaceje je kontraindicirana pri otrocih, mlajsih od 1 leta (glejte poglavje 4.3). Zdravilo Echinaforce ni namenjeno za
uporabo pri otrocih, mlajsih od 6 let (glejte poglavje 4.4.).

Zdravljenje prehlada je treba zaceti ob prvih znakih. Navadno se zdravilo Echinaforce za zdravljenje prehlada jemlje do 10 dni. Bolnik
naj zdravila ne uporablja neprekinjeno ve¢ kot 8 tednov.

Ce se med zdravljenjem prehlada znaki bolezni poslabgajo ali ne izbolj$ajo v 10 dneh, se mora bolnik posvetovati z zdravnikom.

Nacin uporabe
Zdravilo je primerno samo za peroralno uporabo. Raztopino naj bolnik nakaplja v pol kozarca vode in popije.

Kontraindikacije

Preobcutljivost na ucinkovino ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1. Preob¢utljivost na rastline iz druzine koSaric
(Compositae oziroma Asteraceae), kot so na primer arnika, kamilica, ognji¢ in rman.

Zaradi imunomodulatornega delovanja zdravila Echinaforce ne smejo jemati bolniki s progresivnimi sistemskimi boleznimi,
avtoimunskimi boleznimi, neustreznim imunskim odzivom, imunosupresijo in boleznimi, povezanimi z levkociti (na primer levkemija
in levkopenija).
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Zdravila se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 1 leta.
Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

- Ce se med zdravljenjem prehlada znaki bolezni poslabsajo ali ne izboljajo v 10 dneh, ali e se med zdravljenjem pojavi visoka
telesna temperatura, se mora bolnik posvetovati z zdravnikom.

- Pri atopi¢nih bolnikih obstaja moznost anafilakti¢ne reakcije. Ti bolniki naj se pred uporabo zdravila Echinaforce posvetujejo s
svojim zdravnikom.

- Zdravilo Echinaforce ni namenjeno za uporabo pri otrocih, mlajsih od 6 let.

- Zaradi omejenih podatkov naj se otroci med 6. in 12. letom pred uporabo zdravila Echinaforce posvetujejo z zdravnikom.

Posebna opozorila o pomoznih snoveh

To zdravilo vsebuje 65 vol. % etanola (alkohola). V odmerku za odrasle (25 kapljic) je 460 mg etanola, kar ustreza 11,6 ml piva
oziroma 4,8 ml vina na odmerek. V odmerku za otroke (10 kapljic) je 184 mg etanola, kar ustreza 4,6 ml piva oziroma 1,9 ml vina na
odmerek. Skodljivo je za tiste, ki trpijo za alkoholizmom. Na vsebnost etanola (alkohola) morajo biti pozorne nosec¢nice in dojece
matere, otroci in skupine z velikim tveganjem, kot so bolniki z jetrnimi obolenji ali epilepsijo. Opozorite bolnika, naj se takoj posvetuje
z zdravnikom, Ce bi se pojavil resen nezeleni ucinek zdravila.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. Osebe, ki jemljejo imunosupresivna zdravila, kot sta npr. ciklosporin in metotreksat, ne
smejo uporabljati zdravila Echinaforce.

Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Opozorite nosecnice, da zdravilo vsebuje 65 vol. % etanola, zato naj ga v skladu s splo$no medicinsko prakso ne jemljejo. Na voljo so
omejeni podatki o ved sto nose€nicah, ki so jemale pripravke iz ehinaceje. Ti podatki ne kazejo na Skodljive vplive ehinaceje na
nosecnost ali na zdravje ploda oziroma novorojencka.

Dojenje

Opozorite dojeCe matere, da zdravilo vsebuje 65 vol. % etanola, zato naj ga v skladu s splosno medicinsko prakso ne jemljejo. Podatki o
imunskem sistemu novorojencka niso na voljo. Do danes ni na voljo drugih relevantnih epidemioloskih podatkov. Ker ni dovolj
podatkov o varnosti zdravila med nose¢nostjo in dojenjem, uporabe v tem ¢asu ne priporo¢amo.

Plodnost
Podatki o vplivu na plodnost niso na voljo.

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev
Studije o vplivu ehinaceje na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.
NeZeleni ucinki

Nezeleni ucinki so po pogostnosti razvr§ceni v naslednje skupine:
- zelo pogosti (>1/10),
- pogosti (>1/100 do <1/10),
- obcasni (>1/1.000 do <1/100),
- redki (=1/10.000 do <1/1.000),
- zelo redki (<1/10.000),
- neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

V literaturi so opisani naslednji nezeleni u¢inki, ki so se pojavili po jemanju pripravkov s $krlatno ehinacejo (tako zdravil, kot tudi
drugih pripravkov, pri katerih kakovost ni bila nadzorovana).

Bolezni imunskega sistema
- Neznana pogostnost: preobcutljivostne reakcije (izpuscaj, urtikarija, Stevens-Johnsonov sindrom, angioedem koze,
Quinckejev edem, bronhospazem z obstrukcijo, astma in anafilakti¢ni Sok). Pripravki iz ehinaceje lahko pri atopi¢nih bolnikih
sproZijo alergijske reakcije.
- Neznana pogostnost: povezava med ehinacejo in avtoimunskimi boleznimi (diseminiran encefalitis, nodozni eritem,
imunotrombocitopenija, Evansov sindrom in Sjogrenov sindrom z renalno tubularno disfunkcijo).

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema
- Neznana pogostnost: levkopenija.

Pediatri¢na populacija
Pri¢akovana pogostnost, vrsta in resnost nezelenih uc¢inkov pri otrocih so enake kot pri odraslih.

Ce se pojavijo neZeleni udinki, ki niso opisani v povzetku glavnih znagilnosti zdravila Echinaforce, naj se bolnik posvetuje z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Poroc¢anje o domnevnih nezelenih uc¢inkih
Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. Omogoca namre¢ stalno spremljanje

razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem
ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovendeva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: druga zdravila za zdravljenje bolezni dihal, oznaka ATC: RO7AX.

In vitro raziskave

Pokazali so, da alkilamidi v zdravilu Echinaforce uravnavajo ekspresijo citokinov, kot so TNF-a, IL-6 in IL-8, in zmanjSujejo ¢éezmerno
tvorbo vnetnih citokinov ter kemokinov.

Ugotovili so delovanje zdravila Echinaforce proti nekaterim virusom (virus influence, respiratorni sincicijski virus, virus parainfluence,
virus herpes simplex in v vigjih koncentracijah tudi rinovirus).

Ex vivo raziskave

V klini¢ni raziskavi so 30 udelezencem, ki so se 8 dni zdravili z zdravilom Echinaforce, vsak dan odvzeli kri in vzorec ex Vivo

stimulirali s SEB/LPS ter izmerili raven citokinov. Med zdravljenjem z zdravilom Echinaforce sta se ravni TNF-a in IL-1 zmanjsali,
raven IL-10 pa se je povecala s so¢asno indukcijo kemokinov (MCP-1 in IL-8).

Klini¢ne Studije

Utinkovitost Skrlatne ehinaceje so dokazovali v ve¢ randomiziranih kontroliranih klini¢nih raziskavah. Nekatere raziskave sicer niso
pokazale razlik med ehinacejo in placebom, v ve€ini pa so ugotovili, da ehinaceja prispeva k izboljsanju znakov okuzb zgornjih dihal.
Farmakokineti¢ne lastnosti

Podatki o farmakokineti¢nih lastnostih niso na voljo.

PredKlini¢ni podatki o varnosti

V izvedenih predklini¢nih raziskavah zeli in korenine $krlatne ehinaceje niso ugotovili toksi¢nosti enkratnega odmerka in ponavljajo¢ih
se odmerkov (oboje pri glodavcih) ter genotoksi¢nosti oziroma karcinogenosti. Amesov test (z metabolno aktivacijo ali brez nje) ni
pokazal mutagenih u¢inkov zdravila Echinaforce. Predklini¢ne $tudije reproduktivne toksi¢nosti zeli in korenine $krlatne ehinaceje niso
bile opravljene.

FARMACEVTSKI PODATKI

Seznam pomozZnih snovi

- preciscena voda,
- 96 odstotni etanol

Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
Rok uporabnosti

5 let.
Po prvem odprtju vsebnika je rok uporabnosti zdravila 4 mesece.

Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo je pakirano v stekleni vsebnik iz rjavega stekla hidroliticne odpornosti tipa III (v skladu s Ph. Eur). Stekleni vsebnik ima
kapalko iz polietilena in za otroke varno zaporko iz polietilena.

Na voljo je pakiranje v Skatli s steklenim vsebnikom, v katerem je 50 ml oziroma 100 ml raztopine.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Farmedica d. 0. 0., Lesko$kova cesta 12, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01/5240216, faks: 01/5240214
g-poéta: nasvetj@farmedica.si
8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
HN/02/01747/003 (3katla s steklenim vsebnikom s 50 ml raztopine)
HN/02/01747/004 (3katla s steklenim vsebnikom s 100 ml raztopine)
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 21. 7. 2001
Datum zadnjega podalj$anja: 5. 4. 2013
10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

14.1.2020
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