GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Echinacea “ratiopharm“- Tabletten

Wirkstoff: Trockenpresssaft aus Purpursonnenhutkraut

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, miissen Echinacea “ratiopharm®- Tabletten jedoch vorschriftsmifBig eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach 8 Wochen keine Besserung eintritt, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Echinacea “ratiopharm®- Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Echinacea “ratiopharm®- Tabletten beachten?
3. Wie sind Echinacea “ratiopharm®- Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Echinacea “ratiopharm*- Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND Echinacea “ratiopharm“- Tabletten UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Echinacea “ratiopharm®- Tabletten sind ein pflanzliches Arzneimittel und enthalten den getrockneten
Presssaft aus frischem, blithendem Purpursonnenhutkraut.

Echinacea “ratiopharm*- Tabletten eignen sich zur unterstiitzenden Behandlung und Vorbeugung von
wiederkehrenden Infekten im Bereich der Atemwege.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Echinacea “ratiopharm“ - Tabletten
BEACHTEN?

Echinacea “ratiopharm®- Tabletten diirfen nicht eingenommen werden
- wenn Sie lberempfindlich (allergisch) gegen Purpursonnenkrautpresssaft oder einen der
sonstigen Bestandteile von Echinacea “ratiopharm®- Tabletten sind.
- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Korbbliitler (z.B. Arika, Schafgarbe, Kamille,
Chrysantheme) sind.

Aus grundsitzlichen Erwégungen diirfen Sie Echinacea “ratiopharm‘- Tabletten nicht anwenden bei
fortschreitenden Systemerkrankungen (wie Tuberkulose, Sarkoidose), Erkrankungen der weilen
Blutzellen (z.B. Leukdmie bzw. Leukdmie-dhnlichen Erkrankungen, Leukosen), Erkrankungen des
Immunsystems (entziindlichen Erkrankungen des Bindegewebes [Kollagenosen], multipler Sklerose),
Immunschwéche (infolge AIDS-Erkrankungen, HIV-Infektion), Unterdriickung der Immunabwehr
(z.B. nach Organ- oder Knochenmarkverpflanzung), chronischen Viruserkrankungen und bei Neigung
zu Allergien (z.B. Asthma, allergisch bedingter Hautausschlag).
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Kinder im ersten Lebensjahr diirfen Echinacea “ratiopharm®- Tabletten nicht einnehmen, da ihr
Immunsystem noch nicht vollstdndig entwickelt ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Echinacea “ratiopharm“- Tabletten ist erforderlich
Bei Fortbestand der Beschwerden, unklaren Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die
Anwendung nicht eintritt, ist ehestens eine drztliche Beratung erforderlich, ebenso bei Fieber, Atemnot
sowie eitrigem oder blutigem Auswurf. Sollten unerwiinschte Wirkungen auftreten oder eine
Schwangerschaft eintreten, ist dies umgehend dem Arzt zu melden.

Bei Patienten mit erhohter Allergiebereitschaft (Atopiker) besteht moglicherweise ein erhdhtes Risiko
eines allergischen (anaphylaktischen) Schocks.

Atopiker sollten sich daher vor Anwendung von Echinacea ,ratiopharm‘-Tabletten an einen Arzt
wenden.

Kinder unter 6 Jahren
Echinacea ,ratiopharm®-Tabletten sollen bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Untersuchungen in dieser Altergruppe vorliegen.

Die vorliegende Zubereitung ist pflanzlich; eine Verfarbung der Tabletten hat keinen Einfluss auf die
Qualitdt des Arzneimittels.

Bei Einnahme von Echinacea “ratiopharm“- Tabletten mit anderen Arzneimitteln
Bei bestimmungsgemiler Anwendung sind keine Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten zu
erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die Anwendung von Echinacea ,,ratiopharm®-Tabletten
in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen, es sei denn, Thr Arzt empfiehlt es Thnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Echinacea “ratiopharm®-
Tabletten

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol (570 mg pro Tablette, das entspricht 0,05 BE). Bitte nehmen Sie
Echinacea “ratiopharm® — Tabletten erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND Echinacea “ratiopharm*- Tabletten EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Echinacea “ratiopharm®- Tabletten immer genau nach der in der Gebrauchsinformation
angegebenen Dosierung ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsempfehlungen:
Kinder von 6 bis 11 Jahren: 2 - 3mal tiglich 1 Tablette.
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren: 3 - 4mal téglich 1 Tablette.

Die Anwendung von Echinacea ,ratiopharm* - Tabletten bei Kindern zwischen 1 und 6 Jahren wird
nicht empfohlen.

2 ratiopharm



Echinacea ,,ratiopharm® - Tabletten diirfen von Kindern unter 1 Jahr nicht eingenommen werden.

Die Tabletten konnen gelutscht, zerkaut oder mit Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen
werden. Die Einnahme ist unabhéngig von den Mahlzeiten.

Die Tabletten sollten ununterbrochen nicht linger als 8 Wochen eingenommen werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Echinacea “ratiopharm®- Tabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Uberdosierungerscheinungen sind nicht bekannt.

Im Zweifelsfall nehmen Sie Kontakt mit einem Arzt, Apotheker oder dem néchsten Spital auf.

Wenn Sie die Einnahme von Echinacea “ratiopharm“- Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie statt dessen einfach die iibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Echinacea “ratiopharm‘- Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen konnen wéhrend der Behandlung mit Echinacea “ratiopharm‘“-Tabletten
auftreten:

Erkrankungen des Magen-/Darmtrakts
Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Bei langdauernder Anwendung (mehr als 8 Wochen) kann die Zahl der weillen Blutkorperchen
vermindert werden.

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen ~wie Hautausschlag, Juckreiz, Atemnot, Schwindel und
Blutdruckabfall, Stevens-Johnson-Syndrom (schwerwiegende Hauterkrankung mit Blasenbildung),
Angioddem (Schwellung) der Haut, Quincke-Odem (plétzliche Schwellungen v.. im Gesichtsbereich,
bei Beteiligung von Zunge und Rachen unter Umstinden mit Schluckbschwerden und Atemnot),
krampfartige Verengung der Atemwege, Asthma, allergischer (anaphylaktischer) Schock

Die Einnahme von Arzneimitteln mit Zubereitungen aus Purpursonnenhutkraut wird mit dem
Auftreten von bestimmten Erkrankungen des Immunsystems in Zusammenhang gebracht (Encephalitis
disseminata, Erythema nodosum, Immunthrombozytopenie, Evans-Syndrom, Sjogren-Syndrom mit
Funktionsstorung der Nierenkanéle).

Bei Patienten mit erhohter Allergiebereitschaft (Atopiker) konnen allergische Reaktionen ausgeldst
werden.

Die Héaufigkeit des Auftretens der genannten Nebenwirkungen ist nicht bekannt, d.h. die Haufigkeit ist
aufgrund der verfligbaren Daten nicht abgeschétzbar.

Treten Nebenwirkungen auf, soll das Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt oder Apotheker aufgesucht
werden.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND Echinacea “ratiopharm*- Tabletten AUFZUBEWAHREN?

Nicht iiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

Sie diirfen Echinacea “ratiopharm®- Tabletten nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Maflnahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Echinacea “ratiopharm*- Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Trockenpresssaft aus Purpursonnenhutkraut

1 Tablette enthilt 100 mg getrockneten Presssaft aus frischem blithenden Purpursonnenhutkraut
(Droge-Extrakt-Verhiltnis 22-65 : 1).

Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbitol, Hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumcyclamat,
Magnesiumstearat.

Wie Echinacea “ratiopharm®- Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Echinacea “ratiopharm®- Tabletten sind runde, gewdlbte, hellbraune Tabletten.
Eine Verfarbung der Tabletten hat keinen Einfluss auf die Qualitdt des Arzneimittels.

Echinacea “ratiopharm®- Tabletten sind in Blisterpackungen mit 20 und 50 Stiick erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66
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http://www.basg.gv.at/

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafle 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Z.Nr.: 1-25502

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2014.
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