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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Pregrippal

peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml peroralneho roztoku (20 kvapiek) obsahuje:
0,756 ml vytlacenej §tavy z Cerstvej kvitnucej viate druhu Echinacea purpurea (L.) Moench. (DER
1,5-2,5:1)

Pomocné latky so znamym ucinkom:
1 ml peroralneho roztoku (20 kvapiek) obsahuje 0,244 ml 96 % etanolu.
Uplny zoznam pomocnych latok pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

Zakalena ¢ervenohneda alebo zelenohneda tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na kratkodobu prevenciu a lie¢bu nachladnutia.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pregrippal sa uziva nezriedeny alebo rozpusteny v studenom napoji. Po uziti lieku sa odporaca vypit
pohar vody. Podavanie lieku je nezavislé od doby stravovania.

Dévkovanie
Dospievajtici nad 12 rokov, dospeli a starsi pacienti uzivaji 55 kvapiek (2,75 ml) 3x — 4x denne.

Dizka uzivania

Na prevenciu a liecbu neuzivat’ liek viac ako 10 dni. Lie¢bu zacat pri prvych priznakoch nachladnutia.
Ak priznaky ochorenia pretrvavaju viac ako 10 dni, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo
lekérnikom.

Sp6sob podavania
Na peroralne pouzitie.

Pediatricka populdcia
Pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov sa neodportca (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo rastliny z ¢el'ade Asteraceae (Compositae) alebo na ktorakol'vek z
pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

UZzivanie sa neodportca v pripadoch pokrocilého §tadia systémovych portch, pri autoimunitnych
ochoreniach, imunodeficienciach, imunosupresii a ochoreniach bielych krviniek.

Ak sa priznaky ochorenia zhorsia, alebo sa objavi vysoka teplota po¢as uzivania lieku, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo lekarnikom.

U pacientov s atopiou je mozné riziko zavaznych hypersenzitivnych reakcii. Je potrebné, aby sa
pacienti s touto anamnézou poradili pred pouzitim lieku so svojim lekarom.

Uzivanie u deti do 12 rokov sa neodportca, kvoli nedostatoénym tidajom.

Tento liek obsahuje 186 mg etanolu (alkohol) v kazdom ml, ¢o zodpoveda 188 mg/g.
Mnozstvo v 55 kvapkach (2,75 ml) tohto lieku zodpoveda menej ako 13 ml piva alebo 6 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

45 Liekové a iné interakcie
Neboli hlasené.

Liek sa moze uzivat’ nezavisle od prijmu potravy (pred alebo po jedle). Neboli hlasené Ziadne
interakcie s jedlom ani napojmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Udaje (niekol’ko stoviek tehotnych Zien) nepoukazuju na neziaduce uéinky echinacey pocas
tehotenstva, alebo na zdravie plodu/novorodenca. Doteraz nie su dostupné ani iné relevantné
epidemiologické udaje. Uzivanie lieku v gravidite a pri doj¢eni sa z dévodu chybajucich dostatoénych
udajov neodporuca, iba ak ho odporuéi lekar.

Udaje 0 vplyve na plodnost’ nie si dostupné.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie na ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky st zoradené do nasledovnych skupin podl'a frekvencie ich vyskytu:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému

Nezname:

Mozu sa vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti (vyrazka, urtikaria, svrbenie, opuch tvare).
Stevensov-Johnsonov syndrom, angioneuroticky edém pokozky, Quinckeho edém, obstrukény
bronchospazmus, astma a anafylakticky Sok.

Liek moze vyvolat’ alergické reakcie u pacientov s atopiou.
Savislost’ s autoimunitnymi ochoreniami sa neda vyla¢it’.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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

Farmakoterapeutické skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, iné lie¢iva proti nachladnutiu
ATC kod: RO5X

Mechanizmus Gc¢inku nie je znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie st dostupné ziadne udaje.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Nepreukazala sa toxicita §tavy z Cerstvej viiate echinacey purpurovej pri hodnoteni akttnej toxicity
(na hlodavcoch), toxicity po opakovanom podavani (na hlodavcoch) a v stadiach genotoxicity.
Testy reprodukénej toxicity a karcinogenicity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 % (V/V)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte fT'asu v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasa z hnedého skla s kvapkacim uzaverom a etiketou, pisomna informacia pre pouzivatel’a,
papierova Skatul’a.

Velkost’ balenia: 50 ml, 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

94/0545/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. septembra 2009

Datum posledného predlZenia registracie: 5. septembra 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2021



