Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Echinaforce tipat, liuos
Kaunopunahatun versosta (tuore) valmistettu etanoliuute
Kaunopunahatun juuresta (tuore) valmistettu etanoliuute

PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1ddkéri on madrannyt,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvoneet.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 10 pdivén jilkeen tai se huononee.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Echinaforce on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin alat kiyttdd Echinaforce-tippoja
Miten Echmaforce-tippoja kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Echinaforcen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el D

1. Miti Echinaforce on ja mihin siti kiyte tiéin

Echinaforce on perinteinen kasvirohdosvalmiste nuhakuumeen tukihoitoon ja ennaltachkdisyyn.
Valmiste siséltdd tuoreen kaunopunahatun (Echinacea purpurea (L.) Moench) versosta ja juuresta
valmistettuja etanoliuutteita. TAdmén valmisteen vaikutusmekanismia ei tunneta, vaan kdyttd perustuu
yksinomaan kaunopunahatturohdoksen traditionaaliseen eli pitkdén jatkuneeseen kayttoon.

Kéédnny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi, kun olet
kayttanyt valmistetta vilustumisoireiden hoitoon 10 pdivén ajan.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin alat kiyttia Echinaforce-tippoja

Ali kiiytd Echinaforce-valmistetta

- jos olet allerginen punahatuille, mykerokukkaisille Asteraceae (Compositae) -kasveille (esim.
pujolle) tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on jokin etenevé systeeminen sairaus, kuten autoimmuunisairaus (esim. MS-tauti),
immuunipuutos (esim. HIV-infektio), verisairaus (leukemia ja muut valkosolusairaudet),
tuberkuloosi tai kollagenoosi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kéytit Echinaforce-tippoja, jos sinulla on jokin maksa- tai
munuaissairaus, jos olet atoopikko tai olet herkkd saamaan allergisia reaktioita.

Lapset januoret
Fi suositella alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.



Muut ldiéike valmisteet ja Echinaforce

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
ottaa muita lddkkeitd mukaan lukien kasvirohdosvalmisteet, silld eri valmisteet saattavat vaikuttaa
toistensa tehoon.

Yhteisvaikutuksia Echinaforcen ja muiden lddkevalmisteiden kanssa eiole tutkittu.

Raskaus jaimetys

Echinaforce-tippojen kéyttod ei suositella raskauden eikd imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén valmisteen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty. Kéaytossa on
huomioitava, ettd valmiste sisdltdd alkoholia.

On aina omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ajamaan autoa tai kiyttimaén koneita ldédkehoidon
aikana. Tdmén perinteisen kasvirohdosvalmisteen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

Echinaforce sisaltia alkoholia
Echinaforce-tipat sisédltdvit 65 tilavuus-% etanolia (alkoholia), eli enimmillddn 458 mg per 25 tipan
enimmaisannos Echinaforce-valmistetta. Tdmé& vastaa noin 11,6 ml olutta tai 4,8 ml viinid. Haitallinen

niille, jotka kérsivét alkoholismista. Otettava huomioon raskaana olevilla ja imettivilld naisilla,
lapsilla ja riskiryhmilld, kuten maksasairailla ja epileptikoilla.

3. Miten Echinaforce-tippoja kiyte tiéin

Kayta tata [Adketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos vilustumisoireiden hoitoon aikuisille (myds idkkaille) ja yli 12-vuotiaille nuorille on
20 - 25 tippaa veden kera 3 - 5 kertaa pédivassd. Echinaforce-tippoja saa kdyttdd enintddn 10 vrk:n ajan
akuuttien vilustumisoireiden hoitoon. Ota yhteys ladkériin, jos oireet eivit téssd ajassa mene ohi, tai
jos ne pahenevat (saat korkean kuumeen, ilmenee hengitysvaikeuksia, paksua limaa tai verta
yskoksissd).

Vilustumisoireiden ennaltachkéisyssd suositusannos on 20 tippaa 3 kertaa paivassd. Ennaltachkdisya
voi yhtdjaksoisesti kiyttda enintddn kahden kuukauden ajan.

Echinaforce-valmisteen kayttoa ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiin Echinaforce-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Echinaforce-tippoja
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen Echinaforce-tippoja.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yliherkkyysreaktiot, kuten ihottumat, nokkosihottuma, keuhkoputkien supistelut, astma, angioedeema
(eli esim. huulten, kasvojen, kielen tai niclun turvotus) ja dkilliset ns. anafylaktiset reaktiot (eli vaikeat,
yleistyneet allergiset reaktiot), ovat mahdollisia. Echinaforce-valmisteen kdyton yhteydessa voi myds
esiintyd Stevens-Johnsonin oireyhtyméi, johon kuuluu iho- ja limakalvo-oireita sekd mm. ihon
kuoriutumista.

Atoopikot ja yliherkkyysreaktioihin taipuvaiset henkilot ovat muita herkempid saamaan allergisia
reaktioita punahattu-uutteesta.

Edelld mainittujen haittavaikutusten yleisyyttd ei tunneta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmin lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Echinaforce-valmis teen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Siilyta alle 25 °C. Echinaforce-tipat on kaytettdvd 4 kk:n kuluessa pullon ensimmiisestd avaamisesta.
Ali kilytd titi lidketti etiketissd tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Echinaforce siséltia

- Vaikuttavia aineita on kaksi: kaunopunahatun (Echinacea purpurea (L.) Moench) tuoreesta
versosta valmistettu etanoliuute (1:12) 860 mg/ml ja tuoreesta juuresta valmistettu
etanoliuutteita (1:11) 45 mg/ml. ; uuttoliuotin molemmissa uutteissa 57,3% (m/m) etanoli-vesi —
seos (1 ml = 28 tippaa)

- Muut aineet ovat etanoli (96 % V/V) ja puhdistettu vesi.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Kirkas, oliivinvdrinen liuos, jossa ominainen tuoksu ja hieman kitkerd ja puuduttava maku.

Pakkauskoot:
50 ml ja 100 ml meripihkanvériset lasipullot, joissa valkoinen LDPE-tiputin ja HDPE-kierrekorkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméattid ole myynnissa.

Rekisterdinnin haltija
A. Vogel Oy
Kumitehtaankatu 5
04260 Kerava


http://www.fimea.fi/

Valmis taja

A.Vogel B.V.

J.P. Broekhovenstraat 16
8081 HC Elburg
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.1.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Echinaforce droppar, 16sning
Ro6d rudbeckia, etanolextrakt av (farska) skott
Ro6d rudbeckia, etanolextrakt av (farsk) rot

TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 10 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Echinaforce 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du borjar anvéinda Echinaforce
Hur du anvénder Echinaforce

Eventuella biverkningar

Hur Echinaforce ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Echinaforce ir och vad det anvinds for

Echinaforce ar ett traditionellt vixtbaserat likemedel for forebyggande och stodbehandling av
forkylningssymtom. Preparatet innehdller etanolextrakt av farska skott och rétter av rod solhatt
(Echinacea purpurea (L.) Moench). Verkningsmekanismen ér okédnd, och preparatets anvindning
baserar sig dirfor enbart pa den langa erfarenhet man har av traditionellt bruk av réd solhatt.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter att ha anvint Echinaforce
for behandling av akuta forkyingssymtom 1 10 dagars tid.

2. Vad du behéver vetainnan du borjar anvinda Echinaforce

Anvind inte Echinaforce:

- omdu ir allergisk mot nadgon solhatt (vixter ur rudbeckiasliktet), korgblommiga Asteraceae
(Compositae)-vixter (t.ex. grabo) eller mot nagot annat innehéllsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har ndgon framskridande systemsjukdom, sdsom autoimmun sjukdom (t.ex. MS),
immunbrist (t.ex. HIV-infektion), blodsjukdom (leukemi och andra leukocytsjukdomar),
tuberkulos eller kollagenos.

Varningar och forsiktighet
Tala med Iikare mnan du anvéinder Echinaforce om du har ndgon njur- eller leversjukdom, om du ér
atopiker, eller om du har en tendens att [itt fa allergiska reaktioner.

Barn och ungdomar
Rekommenderas ej till barn under 12 ar.



Andra likemedel och Echinaforce

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas anvinda andra
lakemedel inklusive vixtbaserade likemedel, eftersom de olika preparaten kan inverka pé varandras
effekt.

Inga studier gillande eventuella interaktioner mellan Echinaforce och andra likemedel har utforts.

Graviditet och amning

Bruk av Echinaforce rekommenderas inte i samband med graviditet eller amning,

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta preparat.

Korformaga och anviindning av maskiner

Undersokningar gillande Echinaforces eventuella inverkan pa korforméagan eller formagan att anvinda
maskiner har inte utforts. Vid bruk av Echinaforce bor observeras att preparatet innehaller alkohol.

Du ér alltid sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av ovan ndimnda effekter och biverkningar som géller detta traditionella véxtbaserade likemedel finns

i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din
lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Echinaforce innehéller alkohol

Echinaforce innehéller 65 vol% etanol (alkohol) d.v.s. upp till 458 mg per en maximal engangsdos pa
25 droppar. Detta motsvarar ca 11,6 ml 6l eller 4,8 ml vin. Skadligt for personer som lider av
alkoholism. Ska uppmérksammas av gravida eller ammande kvinnor, barn och hdgriskgrupper sdsom
patienter med leversjukdom eller epilepsi.

3. Hur du anvander Echinaforce

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos for behandling av forkylningssymtom hos vuxna (dven éldre personer) och
ungdomar &ver 12 &r dr 20 - 25 droppar i vatten 3 - 5 ganger dagligen. Vid behandling av akuta
forkyningssymtom far Echinaforce anvidndas i hogst 10 dagars tid. Om symtomen inte gar 6ver inom
denna tidsperiod, eller om de forvérras (hog feber, andningssvarigheter, tjockt och segt slem eller blod
i upphostningar), ska likare kontaktas.

Den rekommenderade dosen for forebyggande av forkylningssymtom &r 20 droppar 3 génger dagligen.
I forebyggande syfte far Echinaforce anvindas hogst 2 méanader i strick.

Echinaforce rekommenderas inte for behandling av barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Echinaforce

Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedel av misstag,
kontakta alltid likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Echinaforce
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Overkinslighetsreaktioner som hudutslag, nisselutslag, sammandragningar i luftréren, astma,
angioddem (t.ex. svullnad i ldppar, ansikte, tunga eller svalg) och akuta s.k. anafylaktiska reaktioner
kan férekomma. Stevens-Johnsons syndrom (med hud- och slemhinnesymtom samt bl.a. flagande hud)
ar ocksa mojligt i samband med bruk av Echinaforce.

Dessa allergiska reaktioner ar vanligare hos atopiker och personer med en 6kad tendens till
overkénslighetsreaktioner.

De ovan nimnda biverkningarnas frekvens ar okdnd (d.v.s. man kdnner inte till hur pass vanliga de ar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Echinaforce ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Innehallet i en Echinaforce-flaska ska anvdndas inom 4 manader efter att
flaskan Oppnats for forsta gdngen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Detta preparat mnehaller tva aktiva substanser, ndmligen 860 mg/ml av ett etanolextrakt (1:12)
ur farska skott av rod solhatt och 45 mg/ml av ett etanolextrakt (1:11) ur rétter av rod solhatt. 1
béagge fallen har en etanol-vattenblandning pa 57,3 % (m/m) anvénts for extraheringen av
véxtdelarna (1 ml = 28 droppar).

- Ovriga innehéllsdmnen dr etanol (96 % v/v) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, olivfargad 16sning med karaktéristisk doft och en litt bitter och bedévande smak.

Forpackningsstorlekar:
Bruna glasflaskor pa 50 ml och 100 ml, som &r férsedda med en vit droppkork av LDPE och ett

skruvlock av HDPE.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av registreringen
A. Vogel Oy

Kumitehtaankatu 5

04260 Kervo



Tillverkare

A.Vogel B.V.

J.P. Broekhovenstraat 16
8081 HC Elburg
Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senast den 3.1.2023.



