Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta,

lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna bylto jg przeczyta¢ ponownie w
razie potrzeby.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie
do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym

wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy

powiedzie¢ o tym farmaceucie. Patrz punkt 4

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie

gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

IMMUNOFORT - <2

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Immunofort i w jakim celu sie go stosuje.

. Informacje wazne przed rozpoczeciem stosowania leku Immunofort.
. Jak stosowac lek Immunofort.

. Mozliwe dziatania niepozadane.

. Jak przechowywac lek Immunofort.

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

1. Co to jest lek Immunofort i w jakim celu sie go stosuje.
Wskazania do stosowania:

Immunofort  jest lekiem roslinnym, tradycyjnie stosowanym w
krétkoterminowym  leczeniu  przeziebienn oraz = zapobiegawczo w
sktonnosciach do czestych przeziebien. Produkt leczniczy moze byc¢
stosowany jako srodek pomocniczy w infekcjach gérnych drég oddechowych.
Lek jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera sie wytgcznie na dtugim okresie stosowania i do$wiadczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Immunofort.

Kledy nie stosowac leku Immunofort:

Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek substancje
czynng lub pomocniczg lub na rosliny z rodziny astrowatych dawniej
ztozonych (Asteraceae dawniej Compositae).

* Ze wzgledu na aktywno$¢ immunostymulujaca, lek Immunofort nie
jest wskazany w postepujgcych chorobach uktadowych, chorobach
autoimmunologicznych, uposledzeniu odpornosci, immunosupresji i
chorobach krwi dotyczacych uktadu biatych krwinek;

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

« Jedli objawy nasilg sie lub wystgpi wysoka gorgczka podczas stosowania
leku Immunofort, nalezy skonsultowac¢ sig z lekarzem lub farmaceuta.

» Pacjenci atopowi (sktonni do alergii) powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem
przed uzyciem preparatu zawierajgcego jezéwke purpurowg, poniewaz
istnieje ryzyko wystapienia reakcji anafilaktyczne;j.

* Ten produkt leczniczy zawiera 28-36% (V/V) etanolu (alkoholu). Pojedyncza
dawka leku (5 ml) zawiera do 1,42 g etanolu, co odpowiada 36 ml piwa lub 15
ml wina. Preparat moze dziata¢ szkodliwie u 0s6b uzaleznionych od alkoholu.
Zawartos$¢ etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania
u kobiet ciezarnych, karmigcych piersig oraz dzieci, a takze os6b z grup
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby czy padaczka.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczgcych bezpieczenstwa i zawartos¢ alkoholu.
Lek Immunofort a inne leki
Dotychczas nie obserwowano interakciji.
Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania leku w okresie
cigzy lub karmienia piersia nie zaleca sie przyjmowania produktu leczniczego.
Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Nie badano. Produkt zawiera etanol. Przy stosowaniu zgodnie z zaleconym
dawkowaniem produkt nie wywiera istotnego wplywu na prowadzenie
pojazdéw i obstuge maszyn. Pomimo to najlepiej nie przyjmowac leku
bezposrednio przed podejmowaniem takich czynnosci. Przy przyjeciu dawki
leku przekraczajgcej dawke zalecang, moze nastgpi¢ ostabienie zdolnosci
psychofizycznych, na skutek przyjecia zwiekszonej ilosci alkoholu.

3. Jak stosowac lek Inmunofort.

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

5 ml leku 3 razy dziennie

Dzieci ponizej 12 lat:

Nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak

danych dotyczgcych bezpieczenstwa i zawartos¢ alkoholu.
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Sposob podawania:

Ptyn przeznaczony do podania doustnego.

Nalezy odmierzy¢ pojedynczg dawke poprzez przelanie leku z butelki do
miarki, a nastepnie uzupetni¢ miarkg wodg lub sokiem owocowym i
catos$¢ wypic. W razie potrzeby popi¢ woda.

Czas stosowania:

Nalezy stosowac nie dtuzej niz 10 dni zaréwno w zapobieganiu jak i w
leczeniu przeziebien oraz podczas pomocniczego stosowania w
infekcjach goérnych droég oddechowych.

W celu leczenia nalezy rozpocza¢ terapie po wystapieniu pierwszych
objawow przezigbienia.

W przypadku nieustgpienia objawéw po 10 dniach stosowania leku
nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Immunofort:

Nie badano.

W  przypadku przedawkowania mogg wystgpi¢ dreszcze, gorgczka, zaburzenia
zotgdkowo-jelitowe, oraz w wyjatkowych przypadkach reakcje uczuleniowe, szczegolnie
niebezpieczne u chorych z uszkodzong watrobg, padaczka, naduzywajacych alkoholu.
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu preparat znacznie przedawkowany ostabia
sprawno$¢ psychoruchowg i zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i obstugi
maszyn oraz moga wystgpi¢ objawy typowe dla zatrucia alkoholowego.

Pominiecie przyjecia dawki leku Immunofort:

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia dawki pominietej.
4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystgpia.

Moga wystgpi¢ przypadki nadwrazliwo$ci na jezéwke i rumianek,
charakteryzujgce sie wysypka, pokrzywka, $wigdem, zespotem Stevensa-
Johnsona, obrzgkiem naczynioruchowym, obrzgkiem Quinckego, skurczem
oskrzeli, astma i reakcja anafilaktyczna. Czestotliwosé wystepowania dziatan
niepozgdanych nie zostata ustalona.

Echinacea (jezéwka) moze wywota¢ reakcje anafilaktyczne u oséb z atopig. Nie jest
wykluczony zwigzek z chorobami autoimmunologicznymi ( stwardnienie rozsiane,
rumien guzowaty, zespot Evansa, zespdt Sjogrena z niewydolnoscig nerek). W wyniku
diugotrwatego stosowania (powyzej 8 tygodni) moze wystgpi¢ leukopenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl).

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
5. Jak przechowywac¢ lek Immunofort.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Leku nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanym na opakowaniu.
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Dopuszczalne lekkie zmetnienie powstate podczas przechowywania.
Podczas przechowywania moze powstac niewielki osad.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek Immunofort:

Substancjami czynnymi sg (na 100 g produktu):

Sok z ziela jezoéwki purpurowej (Echinaceae purpureae herbae recentis succus) DER

1:1 rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 40,09
Sok z owocow aronii (Aroniae fructus succus) DER1:1

rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 30,09
Sok z korzenia topianu (Bardanae radicis recentis succus) DER 1:1
rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 10,09
Wyciag ptynny z koszyczkéw rumianku (Chamomilae extractum fluidum) DER 0,5-1
rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (V/V) 10,09
Sok z ziela pokrzywy (Urticae herbae recentis succus ) DER 1:1
rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 10,09

Zawartosc¢ etanolu 28-36% (V/V)
Jak wyglada lek Inmunofort i co zawiera opakowanie

Opakowanie bezposrednie produktu leczniczego Immunofort stanowi butelka o
pojemnosci 125ml, wykonana z barwnego szkta, zawierajaca 125g produktu. Butelka
zamykana jest nakretkg wykonang z biatego polietylenu. Opakowanie bezposrednie
opatrzone etykietq umieszczone jest w tekturowym pudetku wraz z ulotkg i miarkg z
podziatkg do dozowania leku, wykonang z bezbarwnego polipropylenu.

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne

.Leki Natury” Tadeusz Polanski Sp. z o0.0.,
ul. Zielona 30, 08-500 Ryki;

Tel.: 81 865 10 69.
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