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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




22. januar 2020

PRODUKTRESUMÉ

for

Echinaforce, orale dråber, opløsning

0. D.SP.NR.

-
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Echinaforce

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml (40 dråber) indeholder:


860 mg ekstrakt (som flydende ekstrakt) af Echinacea purpurea L., herba rec. (svarende til 222-406 mg frisk Purpur solhaturt, svarende til 72 mg tørret Purpur solhaturt).


Ekstraktionsmiddel: Ethanol 57,3 % m/m.


45 mg ekstrakt (som flydende ekstrakt) af Echinacea purpurea L., radix rec. (svarende til 15-21 mg frisk Purpur solhatrod, svarende til 4 mg tørret Purpur solhatrod).


Ekstraktionsmiddel: Ethanol 57,3 % m/m.


Præparatet indeholder ethanol ca. 65 % v/v.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Orale dråber, opløsning

Udseende: Klar, olivengrøn væske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Naturlægemiddel til lindring af lettere forkølelsessymptomer.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Voksne: 30 dråber i et glas vand 3-5 gange daglig i højst 8 uger.


Børn

Erfaring med behandling af børn er utilstrækkelig. I indlægssedlen er det oplyst, at Echinaforce ikke bør anvendes til børn under 12 år uden lægens anvisning.

4.3 Kontraindikationer


Aktive systemiske sygdomme som f.eks. tuberkulose, leukæmi, bindevævssygdomme og andre autoimmune sygdomme. Dissemineret sklerose. HIV infektion, anden immundefekt eller immunosupression. Sygdomme relateret til hvide blodlegemer (se pkt. 4.8).

Overfølsomhed over for planter af kurvblomstfamilien (f.eks. krysantemum, bynke) (se pkt. 4.4).

Må ikke anvendes til børn under 1 år.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Bør ikke bruges sammenhængende i længere perioder (8 uger).


Hvis der under behandlingen ses forværring af symptomer eller høj feber, skal læge kontaktes.


Risiko for anafylaktiske reaktioner hos allergiske patienter. I indlægssedlen er det oplyst, at allergiske patienter skal kontakte lægen før brug af Echinaforce.

Sammenhæng mellem autoimmune sygdomme (encephalitis disseminata, erythema nodosum, immunthrombocytopeni, Evans Syndrom, Sjøgrens syndrom med renal tubulær dysfunktion) er rapporteret.
Echinaforce orale dråber indeholder ethanol ca. 65 % (V/V) (ca. 400 mg pr. dosis) og bør derfor ikke anvendes ved samtidig behandling med disulfiram eller metronidazol.

Det vides ikke, om nedsat lever- eller nyrefunktion eller andre særlige sygdomme indebærer, at forsigtighed bør udvises.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

Echinaforce orale dråber indeholder ethanol, se pkt. 4.4.

Effekten af samtidig indtagelse af andre lægemidler inklusive medicin købt i udlandet, naturlægemidler eller føde kendes ikke.
4.6 Graviditet og amning

Data fra et begrænset antal (flere hundrede) eksponerede graviditeter indikerer ingen bivirkninger ved anvendelse af ekstrakt af Echinacea purpurea under graviditet og ingen påvirkning af fostret eller det nyfødte barn. Data med hensyn til immunsystemet af det nyfødte barn findes ikke. På nuværende tidspunkt foreligger ingen andre relevante epidemiologiske data.

Da der ikke foreligger tilstrækkelige data i forbindelse med graviditet og amning, kan anvendelse af Echinaforce ikke anbefales medmindre det er ordineret af en læge.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning. 

Echinaforce påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger
	Blod og lymfesystem

Frekvens ukendt
	Leukopenia kan forekomme ved brug gennem længere tid (over 8 uger).

	Immunsystemet

Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000)
	Overfølsomhedsreaktioner i form af udslæt, kløe, urtikaria, Stevens-Johnson syndrom, hævelser i ansigtet / angioødem / Quincke’s ødem, vejrtrækningsbesvær som astma / bronchospasme med obstruktion samt anafylaktisk shock, svimmelhed og hypotension.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering


Der er ikke rapporteret tilfælde af overdosering.

4.10 Udlevering

HF

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: R 05 X. Andre midler mod forkølelse.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Synes at have en uspecifik indvirkning på fagocytoseaktiviteten i organismen samt aktiviteten af T-lymfocytter, men virkningsmekanismen er ukendt. Det anføres, at præparatet virker stimulerende på det immunologiske system og derved øger resistensen over for forkølelsestilstande. In vitro studier af forskellige ekstrakter af Echinacea tyder på en virkning på det ikke specifikke immunforsvarssystem. Den inducerede aktivering af makrofagerne bevirker øget frigørelse af cytokiner. 

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

-

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


I akutte forsøg hos rotter og mus har presset saft af Echinaceae purpurea vist at være praktisk taget atoksisk. Intravenøse doser op til 10 ml/kg og orale doser op til 30 ml/kg på mus er blevet tolereret uden forekomst af nogen symptomer.


I et subakut studie på rotter over 4 uger bevirkede orale doser op til 8 ml/kg presset saft ingen lokale eller systemiske toksiske påvirkninger.


Genotoksicitetsforsøg på mikroorganismer, pattedyrsceller in vitro og hos mus gav negativt resultat.


Der er ikke udført studier vedrørende reproduktionstoksicitet eller carcinogenitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Ethanol 94 % m/m


Vand, renset.

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

5 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Flaske af brunt glas (Ph. Eur, type III) med dråbeindsats af LDPE og PP-skruelåg.

Pakningsstørrelser: 50 ml, 100 ml og 2 x 100 ml.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


A.Vogel Danmark A/S


Håndværkervej 17 B


8643 Ans

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


6116593
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

9. januar 1997

10.
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