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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Preimmun

peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje:

33,3 g materska tinktura z celych Cerstvych rastlin echinacey tizkolistej a/alebo echinacey bledej (Echinacea

angustifolia DC. a/alebo Echinacea pallida Nutt.).

Latka so znamym u¢inkom: 100 g peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje 42,2 g etanolu
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokové kvapky.

Svetla Zltozelena tekutina s aromatickym zapachom a charakteristickou palivou chutou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek sa uziva na posilnenie imunity a na prevenciu infekénych chorob.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Pre dospelych a deti starsie ako 12 rokov:

Na prevenciu 3 krat denne 20 - 30 kvapiek.

V pripade akutnej infekcie najskor 50 kvapiek a potom kazd hodinu 10 - 20 kvapiek.

Pediatricka populdacia
Uzivanie u deti mladsich ako 12 rokov sa neodporuca pre nedostatok potrebnych tidajov.

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie.
Ponechajte liek v tstach pocas kratkej doby bez prezivania.

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 10 dni pocas uzivania lieku, pacient sa ma poradit’ s lekarom. Liecba sa
ma zacat’ pri prvych priznakoch bezného prechladnutia.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na rastliny z ¢el'ade astrovitych (Compositae) alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nie je odporucané uzivat tento liek pri vyskyte progresivnych systémovych ochoreni, ochoreni imunitného
systému, pri imunodeficiencii, imunosupresii a pri ochoreni bielej krvnej zlozky.

Ak sa pocas uzivania lieku priznaky zhorsuju alebo sa vyskytne vysoka teplota, ma sa pacient poradit’
S lekarom.

Moze sa vyskytnut’ vznik alergickej reakcie u citlivych jedincov. Tito pacienti sa majt poradit’ s lekarom
pred zacatim uzivania echinacei.

Je mozné riziko anafylaktickej reakcie u atopickych pacientov. Tito pacienti sa maji poradit’ s lekdrom
pred zacatim uzivania echinacei.

Podavanie detom mladsich ako 12 rokov sa neodporuca pre nedostatok potrebnych tidajov.

Tento liek obsahuje 395 mg etanolu (alkohol) v 1 ml, ¢o zodpoveda 422 mg/g. MnozZstvo v 50 kvapkach
tohto lieku zodpoveda 23 ml piva alebo 9 ml vina.

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych a dospievajucich,
ani ze alkohol bude mat’ pozorovatel'ny vplyv na deti. M6Ze mat’ nejaké Gcinky na mladsie deti, napriklad
ospalost’.

Davka 50 kvapiek tohto lieku podavana dietatu vo veku 12 rokov s telesnou hmotnost'ou 38 kg vedie k
expozicii 24 mg/kg etanolom a mdze spdsobit’ zvysenie koncentracie alkoholu v krvi (blood alcohol
concentration, BAC) o priblizne 4 mg/100 ml.

Déavka 50 kvapiek tohto lieku podavana dospelému s telesnou hmotnost'ou 70 kg vedie k expozicii 13
mg/kg etanolom a mdéze spdsobit’ zvySenie koncentracie alkoholu v krvi (blood alcohol concentration,
BAC) o priblizne 2 mg/100 ml.

Pre porovnanie, u dospelého, ktory vypil pohar vina alebo 500 ml piva, bude BAC pravdepodobne okolo 50
mg/100 ml.

Subezné podévanie s liekmi obsahujiucimi napriklad propylénglykol alebo etanol moze viest’ k hromadeniu
etanolu a vyvolaniu neziaducich Géinkov, najmé u mladsich deti s nizkou alebo nevyvinutou metabolickou
kapacitou.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Stidie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpecnost’ pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Pre nedostatok potrebnych udajov sa uZivanie lieku pocéas gravidity a laktacie neodporaca.
Nie st dostupné udaje vplyvu na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané ziadne $tidie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Liek obsahuje alkohol (pozri Cast’ 4.4).
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4.8 Neziaduce ucinky

Moze sa vyskytnat’ hypersenzitivita (kozné reakcie).
Frekvencia vyskytu nie je znama.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunostimulancia/-stimulancia, iné imunostimulancia, ATC kod: LO3AX
Pomocny a podporny liek na prevenciu a liecbu infekénych chordb. Sluzi na stimuléciu tvorby a aktivity
fagocytov (obranné bunky tela schopné pohlcovat’ a nicit’ choroboplodné zarodky).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Udaje o farmakokinetike nie su k dispozicii, lebo liek je vytazkom z rastliny a obsahuje zmes réznorodych
latok.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Udaje nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 % V/V
éistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie
Skladovat pri teplote 15 — 25°C, chréanit’ pred svetlom.

Zékal alebo usadenina neovplyviiuju kvalitu a a¢innost’ lieku.
Pred pouZitim potriast’!


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Okruhla fTasticka z hnedého skla s kvapkovacim uzdverom a etiketou.
Obsah balenia: 50 ml

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
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