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4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Echinacin® Saft MADAUS

Wirkstoff:
Purpursonnenhutkraut-Presssaft, getrock-
net

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

100 g Flussigkeit enthalten:

Getrockneter Presssaft aus frischem, blUhen-
dem Purpursonnenhutkraut (31,5-53,6:1)
2,349

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Flissigkeit zum Einnehmen

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstitzenden Behandlung von wie-
derkehrenden (rezidivierenden) Infekten im
Bereich der Atemwege.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Kinder und Jugendliche

Kinder zwischen 4 und 6 Jahren nehmen
3mal téglich 2,5ml Echinacin Saft
MADAUS ein.

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren nehmen
2 mal taglich 5ml Echinacin Saft
MADAUS ein.

Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahren nehmen 3 mal taglich 5 ml
Echinacin Saft MADAUS ein.

5 ml Echinacin Saft MADAUS entspre-
chen 2,5 ml Presssaft aus Purpursonnenhut-
kraut.

Art der Anwendung:
Echinacin Saft MADAUS soll in ausrei-
chend Flussigkeit eingenommen werden.

Das Arzneimittel soll ohne Unterbrechung
nicht langer als 2 Wochen eingenommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
gegen KorbblUtler oder gegen einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile. Aus grundsétzlichen Erwagungen
nicht anzuwenden bei progredienten Sys-
temerkrankungen wie Tuberkulose, Leu-
ké&mie bzw. leukédmiedhnlichen Erkrankun-
gen, Kollagenosen, multipler Sklerose,
AIDS-Erkrankungen, HIV-Infektionen, chro-
nischen Viruserkrankungen und Autoimmun-
erkrankungen.

Aus grundsatzlichen Erwégungen darf
Echinacin Saft MADAUS nicht eingenom-
men werden von Kindern unter 4 Jahren.
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wenn sich die Symptome wahrend der Ein-
nahme verschlechtern oder hohes Fieber
auftritt, sollte ein Arzt konsultiert werden.

Es besteht ein mdégliches Risiko fur anaphy-
laktische Reaktionen bei atopischen Pa-
tienten. Atopische Patienten sollten daher
vor der Einnahme von Echinacin lhren Arzt
konsultieren (siehe Abschnitt 4.8).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Begrenzte Daten Uber schwangere Frauen

(mehrere hundert exponierte Schwanger-
schaften) weisen auf keine schadlichen Wir-
kungen von Echinacea auf die Schwanger-
schaft oder auf die Gesundheit des Fotus/
Neugeborenen hin. Daten zum Immunsys-
tem des Neugeborenen liegen nicht vor. Bis
heute sind keine anderen relevanten epi-
demiologischen Daten verflgbar.

Die Anwendung wéhrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen, es sei denn,
dies wird von einem Arzt empfohlen.

Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Informatio-
nen Uber die Ausscheidung von Echinacea/
Metaboliten in die Muttermilch vor. Die
Anwendung wahrend der Stillzeit wird nicht
empfohlen, es sei denn, dies wird vom Arzt
empfohlen.

Fertilitat
Daten zur Fertilitét sind nicht verfligbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Echinacin Saft MADAUS hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden be-
richtet. Die Haufigkeit der Nebenwirkungen
ist nicht bekannt.

Erkrankungen des Immunsystems
Anaphylaktischer Schock, Uberempfindlich-
keit

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und des Mediastinums
Dyspnoe, Asthma

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Ge-
sichtsschwellung, Angioddem, Stevens-
Johnson Syndrom

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmer-
zen

Echinacin kann bei atopischen Patienten
allergische Reaktionen ausldsen (siehe Ab-
schnitt 4.4)

Ein Zusammenhang mit Autoimmunerkran-
kungen kann nicht ausgeschlossen werden
(siehe Abschnitt 4.3).

Blutdruckabfall wurde beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Flr Zubereitungen aus Echinaceae purpu-
reae herba (Purpursonnenhutkraut) sind bis-
her keine Intoxikationen bekannt.
Mbglicherweise treten die aufgeflhrten
Nebenwirkungen verstéarkt auf.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf folgendes hingewiesen:

Beim Auftreten von Nebenwirkungen be-
nachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser
kann Uber gegebenenfalls erforderliche Maf3-
nahmen entscheiden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liche Immunstimulanzien
ATC-Code: LO3APO1

Der Presssaft aus Echinacea purpurea wirkt
als unspezifisches Immunstimulans. Er fuhrt
zu einer Aktivierung von Monozyten und
Makrophagen, einer Steigerung der Phago-
zytose und einer gesteigerten Freisetzung
von Zytokinen. Dadurch ist die Vermehrung
immunkompetenter Zellen (u.a. Lymphozy-
ten) gegeben. AuBerdem werden der Pro-
perdinspiegel erhéht und die Hyaluronidase
gehemmt.

In klinischen Studien zur oralen Anwendung
von Echinacin, insbesondere bei viral be-
dingten Erkaltungskrankheiten, wurden ne-
ben einer verringerten Haufigkeit erneuter
Infektionen eine Verklrzung des Krankheits-
verlaufes und eine Abschwachung der
Symptomatik gefunden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Zur Pharmakokinetik/Bioverfligbarkeit von
Echinacin Saft MADAUS liegen keine
Untersuchungen vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Reproduk-
tionstoxizitat und zur Genotoxizitat lassen
die praklinischen Daten keine besonderen
Gefahren flr den Menschen erkennen.

Im akuten Versuch an Ratten und Mausen
erwies sich der Presssaft aus Purpurson-
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nenhutkraut als praktisch untoxisch. Dosie-
rungen bis zu 10 mi/kg i.v. bzw. 30 ml/kg p.o.
wurden symptomlos vertragen.

In einer Studie Uber 4 Wochen fUhrten orale
Dosierungen bis 8 ml/kg lokal wie syste-
misch zu keinen toxischen Effekten.

Tests zur Kanzerogenitat wurden nicht
durchgefuhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Kaliumsorbat, Citronenséure, Xanthangummi,
Xylitol, Orangenaroma, Wasser

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Das Arzneimittel ist 8 Wochen nach An-
bruch haltbar.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen mit 100 ml Biin-
delpackung mit 200 (2 x 100) ml Flussig-
keit [N 2]

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
6381373.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

01.01.1978/02.04.2004

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003256-90536
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