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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

	IMMUNAL® tablete 80 mg Echinacea purpurea L., herba, sok, suvi, 31-60:1
Pakovanje: 20 tableta

	

	Proizvođač:
	Lek farmacevtska družba d.d. 

	Adresa:
	Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

	Podnosilac zahteva:
	Glosarij doo 

	Adresa:
	Ul Vojislavljevića br 76 Podgorica,Crna Gora


	1. IME LIJEKA, INTERNACIONALNO NEZAŠTIĆENO IME LIJEKA (INN)

	IMMUNAL® tablete

	INN:
	purpurna ehinacea (Echinacea purpurea L.), suvi sok svježe biljke 31-60:1

	

	2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

	1 tableta sadrži 80 mg suvog soka biljke purpurne ehinacee 31-60 : 1, odnosno 1 tableta sadrži 80 mg Echinacea purpurea L., herba, sok, suvi, 31-60:1 (Echinacea purpurea L., herba, succus siccum, 31-60 : 1).
Za pomoćne materije, vidjeti 6.1.



	

	3. FARMACEUTSKI OBLIK

	Tableta

Opis: okrugle, ravne tablete smeđe boje, prošarane bijelim mrljama.

	

	4. KLINIČKI PODACI

	4.1. Terapijske indikacije

	Immunal® tablete su biljni lijek koji se preporučuje za kratkotrajnu prevenciju i tretman ranih simptoma prehlade. 


	4.2. Doziranje i način primjene

	Preporučeno doziranje za odrasle, starije osobe i adolescente starije od 12 godina: 1 tableta tri do četiri puta na dan

Primjena kod djece

Primjena kod djece mlađe od godinu dana je kontraindikovana (vidjeti 4.3. Kontraindikacije)

Primjena kod djece između 1 i 12 godina se ne preporučuje (vidjeti 4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka)
Dužina terapije
Za kratkotrajnu prevenciju i tretman ranih simptoma prehlade lijek ne treba koristiti duže od 10 dana. Poslije prekida terapije, lijek Immunal® tablete se može koristi ponovo tek poslije 14 dana. 

Kod tretmana ranih simptoma prehlade, terapija treba da se započne na prvi znak prehlade.

Ukoliko simptomi traju duže od 10 dana, pacijent treba da obavijesti ljekara.

Način primjene:

Tablete treba uzimati sa dovoljnom količinom (jednom čašom) vode, nezavisno od obroka.


	4.3. Kontraindikacije

	· Poznate reakcije preosjetljivosti na aktivnu supstancu (Echinacea) i druge biljke iz porodice Asteracea (Compositae), u koje spadaju kamilica, arnika,  neven, hajdučka trava, kao i reakcije preosjetljivosti na neku od pomoćnih supstanci ovog lijeka.

· Zbog delovanja aktivne supstance (Echinacea) koje stimuliše imuni odgovor, ovaj lijek ne treba koristiti kod progresivnih sistemskih bolesti (kao što su tuberkuloza, leukoza, sistemske bolesti vezivnog tkiva, multipla skleroza, AIDS ili HIV infekcija), autoimunih bolesti, imunodeficijencije, kod bolesnika na imunosupresivnoj terapiji, kao i kod bolesti bijele krvne loze.

· Primjena kod djece mlađe od godinu dana je kontraindikovana, zbog toga što imuni sistem nije u potpunosti razvijen.



	4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

	U slučaju pogoršanja simtoma ili pojavi visoke temperature tokom primjene ovog lijeka treba obavijestiti ljekara.

Postoji mogućnost anafilaktičkih reakcija kod ljudi sa atopičnom konstitucijom. Ovi pacijenti moraju obavijestiti ljekara prije primjene lijeka koji sadrži ehinaceu.

Primjena kod djece se ne preporučuje zbog nedovoljnog broja kliničkih studija koje bi potvrdile efikasnost lijeka u ovoj populaciji, iako nije dokumentovan specifičan rizik kod djece starije od 1 godine.

Immunal® tablete sadrže lakozu. Pacijenti koji boluju od retkog nasljednog oboljenja netolerancije na galaktozu, Lapp laktoznog deficita ili loše glukozno-galaktozne apsorpcije ne smiju koristiti ovaj lijek.



	4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija

	Nisu poznate interakcije sa drugim lijekovima. Prije započinjanja terapije, pacijent treba da obavijesti ljekara o istovremenoj primjeni drugog lijeka.

Ovaj lijek ne treba da se koristi sa imunosupresivnim lijekovima kao što su metotreksat i ciklosporin. 

	4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

	Podaci na ograničenom broju trudnica (više stotina), ukazuju da nema neželjenih dejstava purpurne ehinacea na trudnoću i zdravlje fetusa/novorođenčeta. Druge relevantni epidemiološki podaci nisu dostupni. 

Zbog nedostatka relevatnih kliničkih iskustava, primjena  ovog lijeka u periodu trudnoće i dojenja se ne preporučuje osim ako terapiju nije propisao ljekar. 


	4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama

	Nisu sprovođene studije koji bi ukazale na mogućnost uticaja na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

	4.8. Neželjena dejstva

	Učestalost neželjenih dejstava nije poznata. U izolovanim slučajevima mogu javiti sljedeće neželjene reakcije:

Poremećaji imunog sistema

Reakcije preosjetljivosti  se mogu javiti (osip, Steven-Johnsonov sindrom, angioedem kože, Quinckeov edem).

Takođe, zabilježeni su poremećaji udruženi sa autoimunim bolestima (encephalitis disseminata, erythema nodosum, trombocitopenija, Evansov sindrom, Sjogren-ov sindrom sa poremećajem funkcije bubrežnih tubula).

Respiratorni, torakalni i mediastinalni poremećaji

Kao reakcija preosjetljivosti mogu se javiti bronhospazam sa opstrukcijom i astma.

Poremećaji krvi i limfnog sistema

Kod dugotrajne primjene (duže od 8 nedjelja) leukopenija se može javiti.



	4.9. Predoziranje

	Simptomi intoksikacije usled primjene prekomjernih doza nisu poznati. 



	5. FARMAKOLOŠKI PODACI

	5.1. Farmakodinamski podaci

	Farmakoterapijska grupa:
	Biljni imunomodulatori – Echinacea purpurea (L.) Moench

	ATC kod:
	HL03AW-5008

	Echinacea purpurea stimuliše nespecifiični imuni odgovor  (fagocitozu od strane makrofaga)


	5.2. Farmakokinetički podaci

	U stručnoj literaturi nema podataka o farmakokinetičkim osobinama soka purpurne ehinacee.

	5.3. Predklinički podaci o bezbjednosti lijeka

	Predklinički podaci, bazirani na konvencionalnim studijama o farmakološkoj sigurnosti,  toksičnosti ponovljene doze, genotoksičnosti za sok purpurne ehinacee pokazuju da nema posebnog rizika po ljude. Ne postoje predklinički podaci o dejstvu na reprodukciju i karcinogenom potencijalu kod ljudi korišćenjem soka purpurne ehinacee.



	6. FARMACEUTSKI PODACI

	6.1. Lista ekscipijenasa

	Pomoćne supstance: laktoza, monohidrat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat; saharin-natrijum; vanilin; korigens ukusa: aroma višnje.

	6.2. Inkompatibilnost

	Nema.

	6.3. Rok upotrebe

	24 mjeseca

Rok upotrebe je označen na pakovanju lijeka.

	6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

	Čuvati na temperaturi do 30ºC.

Čuvati van domašaja djece.

	6.5. Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

	-blister od PVC/PVDC folije i Al-folije

-20 tableta u blisteru

- 20 tableta (1 x 20) u kartonskoj kutiji.

	6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka 

	Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	7. NOSILAC DOZVOLE 

	Glosarij doo Podgorica

Ul Vojislavljevića br 76 Podgorica ,Crna Gora

	8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

	Immunal® tablete 80 mg ,20 tableta: 2030/10/48 – 3954



	9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

	Immunal® tablete 80 mg ,20 tableta: 28.05.2010.godine

	10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

	Maj 2010.godine
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