Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2017/02992-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

IMMUNAL tablety
80 mg

vysu$ena §tava z Cerstvej kvitnicej vhate echinacey purpurove;j
(Echinacea purpurea (L.) Moench, herba, succus siccum, 31-60:1)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 10 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je IMMUNAL tablety a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IMMUNAL tablety
Ako uzivat IMMUNAL tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat IMMUNAL tablety

Obsah balenia a d’alSie informécie

ANk

1. Co je IMMUNAL tablety a na &o sa pouZiva

IMMUNAL tablety je rastlinny liek, ktory obsahuje vysusenu $tavu ziskanu z Cerstvej kvitniicej vilate
echinacey purpurovej (Echinacea purpurea (L.) Moench, herba, succus siccum, 31-60:1).

IMMUNAL tablety je urceny na kratkodobu prevenciu a liecbu prechladnutia a jeho priznakov (vytok
z nosa, bolest’ hrdla, inava).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IMMUNAL tablety

Neuzivajte IMMUNAL tablety

- ak ste alergicky na echinaceu alebo na ktortkol'vek z rastlin ¢el'ade Asteraceae (astrovité, napr.:
rumancek, arnika, nechtik, rebri¢ek) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- IMMUNAL tablety sa nesmu podavat’ detom mladsim ako 1 rok

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat IMMUNAL tablety, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Neodporuca sa pouzitie tohto lieku:

- ak mate systémovu poruchu v pokroc¢ilom §tadiu (ako je tuberkul6za a sarkoidoza)

- ak mate autoimunitné ochorenie (ako je kolagendza a roztrusena sklerdza)

- ak mate imunitnt nedostato¢nost’ (HIV infekcia, AIDS)

- ak dostavate lieCbu, ktora spdsobuje Gtlm vasho imunitného systému ako je liecba rakoviny
alebo ak mate transplantovany organ alebo kostnu dren
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- ak mate ochorenie bielych krviniek ako je prudké znizenie poctu niektorych bielych krviniek
(napr. agranulocyt6za, leukémia)

- ak ste nachylny na alergie (zihl'avka, neinfekéné zapalové ochorenie koze nazyvané atopicka
dermatitida, astma)

Ak sa pocas uzivania lieku vas stav zhorsi, objavi sa vysoka horacka, musite takyto stav konzultovat’
s vasim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate dedi¢ny sklon k alergiam, uzivanie IMMUNALU tablety konzultujte so svojim lekarom.

Deti
Pouzivanie u deti do 12 rokov sa neodportica. IMMUNAL tablety sa nesmu poddvat’ detom mladsim
ako 1 rok.

Iné lieky a IMMUNAL tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzijomné pdsobenie echinacey s inymi liekmi nebolo hlasené.

IMMUNAL tablety a jedlo a napoje
IMMUNAL tablety mozete uzivat’ nezavisle od prijmu potravy.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Z dovodu chybania dostatocnych udajov sa pouzivanie pocas tehotenstva a dojcenia neodporuca.
Udaje o plodnosti nie st k dispozicii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne stidie o t¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

IMMUNAL tablety obsahuje laktézu
IMMUNAL tablety obsahuje laktézu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznéasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat IMMUNAL tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
Dospievajuci nad 12 rokov, dospeli a starsi pacienti: 1 tableta 3 — 4-krat denne (peroralne pouzitie,
ustami podané).

Pouzitie u deti
Nesmie sa pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte IMMUNAL tablety®).
Pouzivanie u deti vo veku 1 — 12 rokov sa neodportca (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Dizka uZivania
Na kratkodobu prevenciu a liecbu sa liek nema uzivat’ dlhsie ako 10 dni. Pred opdtovnym zacatim
liecby by malo uplynut’ najmenej 14 dni.
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Liecba sa ma zacat’ pri objaveni sa prvych priznakov prechladnutia.
Ak sa priznaky ochorenia zhorsia alebo sa nezlep$ia po 10 diloch, pacient sa musi obratit’ na lekara.

Sposob podavania
IMMUNAL tableta sa zapije dostatoénym mnozstvom tekutiny (jeden pohar vody), nezavisle od jedla.

Ak uzijete viac IMMUNALU tablety, ako mate
Ak sa po uziti va¢sej davky objavia vedlajsie ucinky, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Doteraz neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete uzitt IMMUNAL tablety

Ak zabudnete uzit IMMUNAL tablety, uzite tabletu hned’, ako si na to spomeniete. Ak je uz vsak ¢as
na uzitie d’alSej davky, zabudnuta davku vynechajte a pokracujte tak ako doteraz. Neuzivajte
dvojnésobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

o reakcie z precitlivenosti (svrbenie, vyrazka, zihl'avka, opuch tvare)

Stevensov-Johnsonov syndrom (porucha koze vyvolana alergickou reakciou roznej priciny)
angioedém koze, Quinckeho edém (akutny opuch hlbokych vrstiev koze podobny zihl'avke)
tazkosti s dychanim (bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek) s upchatim), astma
anafylakticky Sok (rychlo nastupujuca alergicka reakcia)

Pri dlhodobom uzivani (viac ako 8 tyzdiiov) sa mdze objavit’ leukopénia (znizeny pocet bielych
krviniek).

Ak mavate atopické ekzémy, echinacea méze u vas spustit’ alergické reakcie.
Nie je mozné vylucit’ spojenie s autoimunitnymi ochoreniami.

Ak sa objavi nejaky iny neziaduci ucinok, ktory nie je vyssSie uvedeny, porad'te sa o tom so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Hlasenie vedlajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat IMMUNAL tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co IMMUNAL tablety obsahuje

- Liecivo je vysuSena §tava ziskana z Cerstvej kvitnucej viate echinacey purpurove;j.
Jedna tableta obsahuje 80 mg vysuSenej Stavy ziskanej z Cerstvej kvitnicej viiate echinacey
purpurovej (Echinacea purpurea (L.) Moench, herba, succus siccum, 31-60:1).

- Dalsie zlozky su: stearan hore¢naty, monohydrat laktozy, koloidny oxid kremicity, sodna sol’
sacharinu, vanilin, ¢ereSiiova aréma.

Ako vyzera IMMUNAL tablety a obsah balenia

IMMUNAL tablety su okruhle, ploché, svetlohnedé skvrnité tablety so Sikmo zrezanym okrajom
s prichut’ou vanilky. Tablety st balené v PVC/PVDC/ALI blistroch.

Velkost balenia: 20 tabliet.
Tento liek nie je viazany na lekarsky predpis.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Cubl’ana, Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verov§kova 57, 1526 Lubl'ana, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2018.
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