BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Echinagard sugtabletter och orala droppar, 16sning
Pressaft fran rod solhatt.

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Echinagard maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det

bésta resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du beh6ver mera information eller rad.

- Du bér kontakta ldkare om symtomen forsdmras eller inte forbattras inom 10 dagar.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller annan sjukvardspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Echinagard &r och vad det anvénds for
Innan du anvénder Echinagard

Hur du anvénder Echinagard

Eventuella biverkningar

Hur Echinagard ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1.  VAD ECHINAGARD AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Véxtbaserat lakemedel for kortvarig profylax och lindring av férkylning.

Endast korttidsbehandling.

Rd&d solhatt har rapporterats stimulera immunférsvaret (makrofagernas fagocytos och aktiviteten hos
NK-celler).

En studie pa Echinagard orala droppar visade att hos personer med forkylningssymtom brot
forkylningen ut mindre ofta hos dem som fick Echinagard droppar jamfort med de personer som
enbart fick overksamma droppar. Forkylningen forkortades med i medeltal 4 dagar.

2. INNAN DU ANVANDER ECHINAGARD

Anvand inte Echinagard

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot réd solhatt eller mot andra korgblommiga véxter (t ex
prastkrage, maskros, kamomill, malort eller grabo)

- om du &r allergisk mot jordnoétter eller sojabonor da Echinagard, sugtabletter innehaller
sojabdnslecitin.

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot évriga innehallsamnen i Echinagard.

- om du har en pagaende systemisk sjukdom (t ex tuberkulos, leukemi, bindvavssjukdomar,
multipel skleros, AIDS, HIV-infektion eller andra autoimmuna sjukdomar) eller nedsatt
immunforsvar.

- for behandling av barn under 1 ar

Var sarskilt forsiktig med Echinagard

- om symtomen blir varre eller om du far hog feber. Radfraga ldkare eller annan
sjukvardspersonal.

- om du &r atopiker. Det finns en mojlig risk for allvarliga éverkénslighetsreaktioner
(anafylaktiska reaktioner) hos atopiska patienter. Sluta att ta Echinagard och kontakta
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omedelbart lakare om du far svullnad av ansiktet, tungan och/eller svalget, andndd, svarigheter
att svélja eller hudutslag.
- Echinagard rekommenderas inte till barn under 12 ar da erfarenheten ar begransad.

Anvandning av andra lakemedel
Effekten av samtidigt intag av andra ldkemedel eller foda &r inte studerad.

Graviditet och amning
Da erfarenheten &r begransad kan anvandning av Echinagard inte rekommenderas under graviditet och
amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Du ar sjalv ansvarig
for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller annan sjukvardspersonal om du &r osaker.

Viktig information om nagot innehallsamne
- Echinagard sugtablett innehaller sojabonslecitin. Anvéand inte detta lakemedel om du &r
allergisk mot jordnotter eller sojabonor.

- Echinagard orala droppar innehaller 22 volym % etanol (alkohol), dvs upp till 0,4 g per dos.
Detta kan vara skadligt for personer som har problem med alkohol.
Gravida /eller ammande kvinnor, barn samt hogriskgrupper sasom patienter med
leversjukdomar eller epilepsi bor ta hansyn till detta.

3. HUR DU ANVANDER ECHINAGARD
Vid forkylningssymtom bor behandlingen starta sa snabbt som majligt.

Vuxna, aldre och barn éver 12 ar:
Echinagard orala droppar: 2,5 ml 3 ganger dagligen. 2,5 ml motsvarar ca 35 droppar. Flaskan
omskakas fore anvandning. Losningen blandas i eller tas tillsammans med t.ex. vatten.

Echinagard sugtabletter: 1 sugtablett 4-5 ganger dagligen. Sugtabletten kan sugas, tuggas eller svaljas
hel med lite vatska.

Barn under 12 ar: Rekommenderas inte till barn under 12 ar och far inte ges till barn under 1 ar.

Echinagard ska inte anvandas langre &n 10 dagar per behandlingstillfalle. Kontakta lakare eller annan
sjukvardspersonal om symtomen kvarstar efter 10 dagar.

Om du har tagit for stor mangd av Echinagard

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for bedémning av risken samt
ragivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller annan sjukvardspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Echinagard orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.



For produkter som innehaller Echinacea kan 6verkanslighetsreaktioner i form av hudutslag inklusive
nasselfeber och klada forekomma. | enstaka fall har dven svara 6verkanslighetsreaktioner sésom
ansiktssvullnad, andndd/andningsbesvar och blodtrycksfall rapporterats. Risken for allergiska
reaktioner &r hdgre hos atopiker och hos personer med astma eller hosnuva. Det ar oklart hur vanliga
de ovan namnda biverkningarna ar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller annan sjukvardspersonal.

5. HUR ECHINAGARD SKA FORVARAS
Forvaras vid hogst 25°C.

Nar flaskan med Echinagard orala droppar har 6ppnats ar den hallbar i 3 manader.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (Utg. dat.). Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

Echinagard orala droppar:
1 ml orala droppar:
- Aktivt innehallsamne: pressaft fran ort av Echinacea purpurea (L.) Moench (réd solhatt) 800
mg. Vid tillverkning av 1 ml orala droppar atgar 1,4-2,0 g farsk ort av rod solhatt.
- Ovriga innehallsamnen: Etanol och renat vatten.

1 ml motsvarar 15 droppar.

Echinagard orala droppar innehaller 22 volym % etanol (alkohol), dvs upp till 0,4 g per dos. Detta
motsvarar ca 10 ml starkél eller 4 ml vin per dos.

Echinagard sugtablett:
1 sugtablett:
- Aktivt innehallsamne: torkad pressaft fran ort av Echinacea purpurea (L.) Moench (rod
solhatt) 88,5 mg, Vid tillverkning av en sugtablett atgar ca 3.8 g farsk ort av rod solhatt.
- Ovriga innehallsiémnen: Glycerol 85%, gelatin, majsstarkelse, sojabénslecitin, guargummi,
vattenfri citronsyra, natriumcyklamat, sackarinnatrium och kdrsbarsarom.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Echinagard orala droppar:
Klar, brun 16sning med karaktéristisk lukt och smak.

Echinagard orala droppar framstélls av véxtmaterial. Det kan darfér forekomma att 1dsningen inte ar
helt klar eller att den innehaller en fallning i form av sma synliga partiklar.



Echinagard orala droppar finns i forpackningsstorlekar om 50 ml och 100 ml bruna glasflaskor med
vit polypropen skruvkork och polyeten droppdoserare.

Echinagard sugtabletter:
Bruna, mjuka och sega trekantiga sugtabletter med aromatisk doft och smak.

Echinagard sugtabletter finns i férpackningsstorlekar om 20 och 40 sugtabletter i tryckférpackningar
av hard PVC-folie forsluten med PVC-copolymeréverdragen aluminiumfolie.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare
Madaus GmbH

511 01 KélIn

Tyskland

Ombud och information lamnas av:
Algol Pharma AB

Kista Science Tower

Fardgatan 33

164 51 Kista

Tel. 08-615 27 60

Denna bipacksedel godkéandes senast: 2009-12-02



