Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Esberitox® tabletit

Kultaetelanherneen juuren, punahatun juuren, rohtopdivdnhatun juuren ja kanadantuijan
verson etanoliseoskuivauute

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tatd laékettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkinenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- K&anny laakéarin puoleen, ellei olosi parane 10 péivan jélkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Esberitox on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytat Esberitox-tabletteja
Miten Esberitox-tabletteja kaytetdan

Mahdolliset haittavaik utukset

Esberitox-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ocoukrwbdE

1.  Mita Esberitox on ja mihin sitad kaytetaan

Esberitox-tabletit on kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdan lyhytaikaisesti lievan vilustumisen
ehkéisyyn ja hoitoon .

2. Mité sinun on tiedettéava, ennen kuin kaytat Esberitox-tablette ja

Ala kayta Esberitox-tablette ja

jos olet allerginen vaikuttaville aineille  (kultaetelanherneen  juuri, punahatun  juuri,
rohtopdivanhatun juuri, kanadantuijan verso) tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6) tai Asteraceae-suvun kasveille (asterikasvit).

- jos potilas on alle 4-vuotias.

Ald myoskaan kayta

- jos sinulla on eteneva systeeminen sairaus, kuten tuberkuloosi tai sarkoidoosi

- jos sinulla elimiston immuunijarjestelmaén vaikuttava sairaus (autoimmuunitauti) kuten
tukikudoksen tulehdus (kollageeni tauti) tai multippeli skleroosi (MS-tauti)

- jos sinulla on immuunikato kuten AIDS tai HIV-infektio

- jos saat hoitoa, joka heikentdd immuniteettia esim. elinsiirranndisten yhteydessa tai
syovan sytostaattihoito (kemoterapia)

- jos sinulla on valkosoluihin vaikuttava yleissairaus kuten leukemia tai jyvéassolukato
(agranulosytoosi).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Esberitox-tabletteja.

- jos sinulla on ollut atooppisia oireita (esim. astmaa, allergista nuhaa, allergista
silmatulehdusta tai atooppista ihottumaa).

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

Ota yhteytta la&kariin.

- jos oireet voimistuvat tai kestivat yli 10 paivaa

- jos sinulla on hengenahdistusta, korkeaa kuumetta tai markaisia tai verisia yskoksia.

Lapset
Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen Esberitox-tablettien kayttoa, jos
potilas on alle 12-vuotias.

Muut ladkevalmisteet ja Esberitox
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytét, olet &skettdin kayttanyt tai
saatat joutua kayttdmdan muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa.

Kéyttoa raskauden ja imetyksen aikana ei suositella, koska tietoa valmisteen kaytosta
raskauden ja imetyksen aikana ei ole riittavasti.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei erityisia varotoimia.

Esberitox-tabletit sisaltavat laktoosia ja sakkaroosia
Jos laékari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarin kanssa
ennen taman valmisteen ottamista.

3. Miten Esberitox-tabletteja kaytetaan
Ota tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten laékari tai
apteekkinenkilokunta on maarannyt. Tarkista annostusohjeet la&kariltd tai apteekista, jos olet

epavarma.

Suositeltu annos on:
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: 3 tablettia 3 kertaa vuorokaudessa.

Ota Esberitox-tabletit aamulla, paivalla ja illalla nesteen (mieluiten veden) kera tai anna
tabletin liueta suussa.

Kaytto lapsille
Esberitox-tabletteja ei saa kéyttada alle 4-vuotiaille lapsille eika sitd suositella 4-12-vuotiaille
lapsille, koska tehoa tai turvallisuutta ei ole osoitettu tassa ikaryhmassa.

Hoidon kesto
Aloita hoito mahdollisimman pian ensimmaisten vilustumisoireiden ilmaannuttua.

Ala kayta Esberitox-tabletteja yli 10 vuorokauden ajan ilman laakarin valvontaa.



Jos oireet jatkuvat yli 10 vuorokautta tai pahenevat, esimerkiksi jos valmisteen kayton aikana
kehittyy korkea kuume tai jos esiintyy hengitysvaikeuksia tai markéisia tai verisia yskoksia,
ota heti yhteytta laakariin.

Jos otat enemman Esberitox-tabletteja kuin sinun pitéisi

Esberitox-tablettien aiheuttamia myrkytystapauksia ei ole toistaiseksi tiedossa. Jos olet
vahingossa ottanut 1-2 tablettia enemman kuin sinun pitdisi, se ei tavallisesti aiheuta
haittavaik utuksia.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi.

q_os unohdat ottaa Esberitox-tabletin
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kaytostd, kaanny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Yliherkkyysreaktiota voi esiintyd. lhottumaa, kutinaa, kasvojen turvotusta, hengenahdistusta,
huimausta ja verenpaineen laskua on havaittu kéytettdessd valmisteita, jotka sisaltavat
paivanhattua. Atooppisilla potilailla on esiintynyt anafylaktisia reaktioita (akillisia
hengenvaarallisia yliherkkyysreaktioita) Echinacae-valmisteiden kayton yhteydessé.
Ruuansulatuskanavan héiridita (vatsakipua, oksentelua, ripulia) voi esiintya.

Yleisyystietoja ei ole saatavilla.

Jos néita oireita ilmenee, lopeta valmisteen kayttd ja ota yhteyttd laé&kariin. Jos saat
yliherkkyysreaktion ensioireita, &la ota Esberitox-tabletteja uudestaan.

Haittavaik utuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla)
seuraavalle taholle. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto:  www.fimea. fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Esberitox-tablettien sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kayta tata laakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaiviméara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Séilyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. N&din menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Esberitox sisaltaa

- Vaikuttava aine on: kultaetelanherneen (Baptisia tinctoria L.) juuresta, punahatun
(Echinacea purpurea (L.) Moench) juuresta, rohtopédivanhatun (Echinacea pallida (Nutt.)
Nutt.) juuresta ja kanadantuijan (Thuja occidentalis L.) versosta (4,92:1,85:1,85:1)
valmistettua etanoliseoskuivauutetta (4-9:1) 3,2 mg
Uuttoliuotin: etanoli 30 % (V/V)

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 170,6 mg, magnesiumstearaatti, makrogoli 6000,
sakkaroosi 91,5 mg.

Ladkevalmsteen kuvaus ja pakkauskoot
Vaaleanruskea tai ruskea, pyored, hieman kaksoiskupera tabletti.
Esberitox-tabletit on saatavilla 60, 100 tai 200 tablettia sisaltdvissa lapipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstralle 35

38259 Salzgitter

Saksa

Lisatietoja tasta valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Midsona Oy, Myllyojankatu 18-20, 24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.12.2014



Bipacksedeln: Information till anvandaren
Esberitox® tabletter

Etanoltorrextraktblandning av rot av guldfargvappling, rotav réd rudbeckia, rot av rudbeckia
och skott av kanadensisk tuija

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Anvéand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din likare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far ndgra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avnsnitt 4.
- Du méste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 10 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Esberitox tabletter ar och vad det anvands for

vad behdver du veta innan du anvander Esberitox tabletter
Hur du anvander Esberitox tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Esberitox tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Esberitox tabletter ar och vad det anvands for

Esberitox tabletter ar vixtbaserade lakemedel som anvands for att behandla och forebygga
allminna forkylningssymptom kortvarigt.

2. Innan du anvander Esberitox tabletter

Anvand inte Esberitox tabletter

- omdu &r allergisk mot aktiva substanser (guldfargvappling, rot av rod rudbeckia, rotav
rudbeckia, skott av kanadensisk tuija) eller nagot annat innehallsimne i detta lakemedel
(anges iavsnitt 6) eller véxter av slaktet Asteraceae (korgblommiga véxter).

- om patient &r under 4 ar

Anvand inte heller

- om du har en progredierande systemisk sjukdom, sa som tuberkulos eller sarkoidos

- om du har ndgon sjukdom som paverkar immunsystemet (autoimmunsjukdom) sa som
inflammation i stodvavnaden (kollagen sjukdom) eller multipel skleros (MS-sjukdom)

- om du har en immunbristsjukdom sa som AIDS eller HIV-infektion

- om du far nagon behandling som forsvagar immuniteten t.ex. i samband med
organtransplantationer eller cytostatbehandling (kemoterapi) vid cancer

- om du har en blodsjukdom som paverkar de vita blodkropparna sa som leukemi eller
brist pd granulocyter (agranulocytos).



Vamingar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Esberitox tabletter.

- omdu har haft atopiska symtom (t.ex. astma, allergisk snuva, allergisk 6goninflammation
eller allergiskt utslag).

- omdu har lever- eller njursjukdom

- Kontakta lakareom symptomen blir kraftigare eller pagar over 10 dagar

- omdu har andndd, hog feber eller variga eller blodiga upphostningar

Barn
Tala med lékare eller apotekspersonal innan Exberitox tabletter tas om patient &r under 12 ar.

Andra lakemedel och Esberitox tabletter
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Omdu ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Anvéndning under graviditet och amning rekommenderas inte, eftersom det inte finns
tillackligt information om anvéndning av lakemedlet under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga sarskilda forsiktighetsatgarder.

Esberitox innehaller laktos och sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Esberitox tabletter

Anvéand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Rekommenderad dos ér:
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 3 tabletter 3 ganger dagligen.

Esberitox tabletterna svaljs med vatska (helst vatten) eller far Iosa upp sig i munnen pa
morgonen, mitt pd dagen och pa kvillen.

Anvandning for barn

Esberitox tabletter far inte anvandas pa barn under 4 ar och rekommenderas inte till barn 4-12
ar, eftersom effekt och sdkerhet inte pavisats for denna aldersgrupp.

Behandlingens duration
Paborja behandlingen sa fort som majligt efter att de forsta forkylningssymptomen visat sig.

Anvénd inte Esberitox tabletter under langre &n 10 dygn utan Overvakning av en lékare.



Kontakta omedelbart lakare om symtomen fortsatter over 10 dagar eller forsamras, t.ex. om
du far hog feber under behandlingen eller om du far andningssvarigheter eller variga eller
blodiga upphostningar.

Om du har tagit for stor mangd av Esberitox tabletter

Forgiftningar orsakad av Esberitox tabletter ar for tillfillet oké&nt. Om du i misstag har tagit 1-
2 tabletter mera an du brukar orsakar det vanligen inte nagra biverkningar.

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. 09 471 977) for
bedémning av risken samt radgivning.

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

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Overkanslighetsreaktioner kan forekomma. Utslag, klada, svullnad av ansikte, andndd, yrsel
och blodtrycksfall har forekommit vid anvandning av preparat som innehaller rudbeckia. Hos
atopiska patienter har anafylaktiska reaktioner (plotsliga livshotande
overkanslighetsreaktioner) forekommit vid anvandning av produkter som innehaller
Echinacae. Storningar i magtarmkanalen (buksmarta, krékningar, diarré) kan forekomma.
Frekvensen &ar okénd.

Om symptom av detta slag forekommer, sluta anvanda preparatet och kontakta lakare. Sluta
genast ta Esberitox om du upptacker minsta tecken pa 6verkanslighetsreaktion och ta inte
Esberitox tabletter pa nytt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Esberitox tabletter ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.


http://www.fimea.fi/

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar etanoltorrextraktblandning framstéllt av drogvaxtmedel (4-9:1)
3,2 mg som innehaller rot av guldfargvappling (Baptisia tinctoria L.), rod rudbeckia
(Echinacea purpurea (L.) Moench), rudbeckia (Echinacea pallida (Nutt.) Nutt.) och skott
av kanadensisk tuija (Thuja occidentalis L.) (4,92:1,85:1,85:1)
Extraheringslosningsmedel: etanol 30 % (V/V)

- Owriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat 170,6 mg, magnesiumstearat, makrogol
6000, sackaros 91,5 mg.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusbrun eller brun, rund, ndgot bikonvex tablett.
Esberitox tabletter finns att fa i 60, 100 eller 200 tabletters blisterforpackningar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG

Bahnhofstralle 35

38259 Salzgitter

Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella
representanten for innehavaren av godkénnandet for forsaljning.
Midsona Oy, Myllyojankatu 18-20, 24100 Salo

Denna bipacksedel andrades senast11.12.2014



