PRILOHA C. 3 K ROZHODNUTIU O REGISTRACIL, EV. C. 1546/2001

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Dr.Theiss Echinacea forte
peroralny roztok

Liecivo: vytla¢ena $tava z Cerstvych kvitnucich kvetov druhu Echinacea purpurea

Pozorne si precitajte celG pisomnt informaciu, pretoze obsahuje pre Vas dolezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite uzivat’ Dr.Theiss Echinacea forte

obozretne, aby ste dosiahli €o najlepsie vysledky.

- Tuto informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie, alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepsSia alebo ak sa zhorSia do 10 dni, musite kontaktovat
lekara.

- Ak zacnete pocitovat akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
] )

Co je Dr.Theiss Echinacea forte a na ¢o sa pouZiva
Skor ako uzijete Dr.Theiss Echinacea forte

Ako uzivat’ Dr.Theiss Echinacea forte

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dr.Theiss Echinacea forte

Dalsie informacie

NS

1.  CO JE DR.THEISS ECHINACEA FORTE A NA CO SA POUZiVA

Dr.Theiss Echinacea forte je rastlinny liek na kratkodobu prevenciu a liecbu prechladnutia.

2. SKOR AKO UZIJETE DR.THEISS ECHINACEA FORTE
Neuzivajte Dr.Theiss Echinacea forte peroralny roztok:

- Ak ste precitliveny na u¢innu latku, alebo ktorikol'vek rastlinu z Celade Asteraceae

(Compositae).
Pre vlastny imunostimula¢ny ucinok sa echinacea nesmie uzivat’ v pripadoch pokrocilého Stadia
systétmovych  portch, autoiminnych ochoreniach, imunodeficienciach, imunosupresii
a ochoreniach bielych krviniek.

- Liek nesmu uzivat’ deti do 1 roku zivota. PouZzivanie u deti vo veku 1-12 rokov sa neodportca.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku Dr.Theiss Echinacea forte

- Pri uzivani lieku sa nepredpoklada predavkovanie a otrava. Liek obsahuje 22 obj. % etanolu,
alebo 17,37 g etanolu v 100 ml. V 100 ml to predstavuje 5,5 cl, v 50 ml to zodpoveda 2,75 cl
brandy. Tento fakt je treba zobrat’ do tivahy pri neimyselnom poziti vic¢sieho mnozstva lieku.

- Ak sa priznaky ochorenia zhorsia, alebo sa objavi vysoka teplota poCas uzivania lieku, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo lekarnikom.



- U atopickych pacientov méze nastat’ riziko anafylaktickych reakcii. Je potrebné, aby sa pacienti
s touto anamnézou poradili pred pouzitim lieku so svojim lekarom.

Uzivanie inych liekov

Ak uZivate, alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liekové a iné interakcie neboli hlasené.

Uzivanie lieku Dr.Theiss Echinacea forte s jedlom a napojmi
Podavanie lieku nezavisi od doby stravovania (pred alebo po jedle).
Neboli hlasené Ziadne interakcie s jedlom a ndpojmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te s so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Udaje (niekolko stoviek tehotnych Zien) nepoukazujii na vedlajsie Gginky echinacey pocas
tehotenstva, alebo na zdravie plodu/novorodenca. Udaje tykajuce sa imunitného systému novorodenca
nie su k dispozicii. Doteraz nie st dostupné ani iné relevantné epidemiologické udaje. Uzivanie lieku
v tehotenstve apri dojéeni sa zdovodu chybania dostacujucich tUdajov  neodporuca,
iba ak ho odporuci lekar.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Neboli vykonan¢ stidie o i¢inkoch a schopnosti viest motorové vozidlo a obsluhovat’ stroje.
Dr.Theiss Echinacea forte obsahuje 22 obj. % alkoholu. Tento fakt je potrebné zobrat’ do Gvahy pri
obsluhe strojov a schopnosti viest’ vozidlo.

3.  AKO UZiVAT DR.THEISS ECHINACEA FORTE

Vzdy uzivajte Dr. Theiss Echinacea forte presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajnd davka lieku pre dospievajucich nad 12 rokov, dospelych a starSich pacientov je davka 55
kvapiek 3-4x denne (ekvivalentné 2,75 ml roztoku). Liek Dr.Theiss Echinacea forte sa uziva
nezriedeny alebo rozpusteny v studenom napoji. Po uziti lieku sa odporuca vypit’ pohar vody.

Liek nesmu uzivat’ deti do 1 roku zZivota. Uzivanie lieku u deti vo veku 1-12 rokov sa neodportca.

Na prevenciu a lieCbu neuzivajte liek dlhSie ako 10 dni. Liecbu zacnite pri prvych priznakoch
ochorenia. Ak priznaky ochorenia pretrvavaju viac nez 10 dni, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Ak uzijete viac lieku Dr.Theiss Echinacea forte ako mate, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Ak zabudnete uZzit’ Dr.Theiss Echinacea forte, neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku, ale pokracujte podl'a navodu od nasledujticej davky.

Ak prestanete uzivat’ Dr.Theiss Echinacea forte pred¢asne, nie je to na zavadu.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDEAJSIE UCINKY



Tak ako vsetky lieky, aj Dr.Theiss Echinacea forte moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Mozu sa vyskytnat reakcie z precitlivenosti (vyrazky, urtikarie, Stevens-Johnsonov syndrom,
angioneuroticky edém pokozky, Quinckeho edém, obstrukény bronchospazmus, astma a anafylakticky
$ok). Echinacea mdze vyvolat' alergické reakcie u atopickych pacientov. Boli hlasené aj suvislosti
s autoimunnymi ochoreniami (diseminovana encefalitida, erytema nodosum, imunotrombocytopénia,
Evansov syndrom, Sjogrenov syndrom s renalnou tubularnou dysfunkciou).

Pri dlhodobom uzivani viac ako 8 tyzdiiov sa moze objavit’ leukopénia.

Frekvencia vyskytu vedlajsich u¢inkov nie je znama. Ak sa objavia iné vedl'ajsie ucinky, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo lekarnikom.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zévazny, alebo spozorujete vedlajSie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT DR.THEISS ECHINACEA FORTE
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Dr.Theiss Echinacea forte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na dne Skatule

a na flasticke po vyraze EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v mesiaci. Po otvoreni
origindlneho balenia lieku spotrebujte liek do Styroch tyzdiov.

Uchovavajte flasticku v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Lieky sa nesmu likvidovat' odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Dr.Theiss Echinacea forte obsahuje

- Liecivo je (v 100 ml peroralneho roztoku) :

75,6 ml vytlacenej Stavy z Cerstvych kvitntcich kvetov druhu Echinacea purpurea (1,5 —-2,5: 1)
- Dalsia zlozka je:

Etanol 96 % V/V 24,4 ml.

Ako vyzera Dr.Theiss Echinacea forte a obsah balenia

FTasticka z hnedého skla s kvapkacim uzaverom a etiketou, pisomna informacia pre pouzivatel'ov.
Vonkajsi obal: papierova Skatul’a.

Obsah: 50 ml, 100 ml.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dr.Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstr. 10, 664 06 Homburg, , SRN
Tel.: 0049 68 41 70 91 51

Fax: 0049 68 41 70 91 53

E-mail: info@naturwaren-theiss.de

Ak potrebujete aktukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte prosim miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:


mailto:info@naturwaren-theiss.de

Naturprodukt, spol. s r.o.
Néadrazna 20

SK-900 28 Ivanka pri Dunaji
Tel: 00421 45 94 52 90

Fax: 00421 45 94 52 88
naturprodukt@naturprodukt.sk

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v septembri 2009.
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