FASS ()

Esberitox forte m

Midsona
Tablett
(Beige, 12 mm rund och latt kupad tablett)

Medel mot hosta och forkylning

Aktiv substans:
Baptisia tinctoria (baptisia) rot / Echinacea pallida (laker...

ATC-kod:
RO5

Lakemedlet omfattas inte av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-10-20.

Indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant for lindring av symtom
vid forkylning sasom snuva och hosta.

Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel grundar
sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvandning.
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Kontraindikationer

® OQverkanslighet mot de aktiva substanserna (baptisia, rod
solhatt, lakerudbeckia, tuja) eller mot nagot hjalpamne.

® Overkanslighet mot korgblommiga vaxter (t ex grabo,
kamomill, prastkrage, malort eller maskros).

® Progressiva systemsjukdomar som tuberkulos och sarkoidos;
vid autoimmuna sjukdomar som kollagenoser, multipel skleros;
vid forvarvad immunbrist som AIDS-sjukdomar, HIV-infektioner;
vid immunsuppression pa grund av cytostatikabehandling eller
immunhammande behandling t.ex. efter transplantationer; vid
hematologiska sjukdomar i de vita blodkropparna som leukemi
och granulocytopeni.

Dosering

Vuxna, aldre och barn 6ver 12 ar: 1 tablett 2 ganger dagligen.

Esberitox forte ska inte ges till barn under 12 ar pa grund av
tabletternas styrka (se Varningar och forsiktighet).

Administreringssatt
Esberitox forte ska tas med tillracklig mangd vatska, foretradesvis
vatten, eller smalta i munnen pa morgonen och pa kvallen.

Behandlingen bor inledas sa snart som mojligt efter att symptomen
har upptratt och paga tills dess att de forsvinner. Esberitox forte
ska dock inte anvandas langre an 10 dagar per behandlingstillfalle.
Om symtomen kvarstar efter 10 dagar bor lakare eller annan
sjukvardspersonal kontaktas.
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Varningar och forsiktighet

Patienten ska uppmanas att kontakta sjukvarden, om symptomen
forvarras eller om andfaddhet, hog feber eller varigt eller blodigt
slem upptrader vid anvandning av Esberitox forte.

Overkanslighetsreaktioner i form av anafylaxi och angio6dem kan
forekomma hos personer som behandlas med produkter
innehallande Echinacea. Risken férefaller hogre hos atopiker.
Behandlingen skall avbrytas vid forsta tecken pa dverkanslighet (se
Biverkningar). Denna typ av reaktioner kan kréva akut sjukhusvard.

Pediatrisk population
Lakemedlet ska inte ges till barn under 12 ar. For barn mellan 8
och 12 ar finns tabletter med lagre styrka.

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet

| brist pa tillrackliga data kan anvandning under graviditet inte
rekommenderas.

Amning
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| brist pa tillrdckliga data kan anvandning under amning inte
rekommenderas.

Fertilitet

Lakemedlets eventuella effekt pa fertilitet har inte studerats.

Trafik

Esberitox forte har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Immunsystemet:

For produkter innehallande Echinacea kan 6verkanslighetsreaktion
er i form av hudutslag inklusive urtikaria forekomma. | enstaka fall
har dven svara dverkanslighetsreaktioner sasom angioddem,
Quinckes 6dem, dyspné/bronkospasm och blodtrycksfall
rapporterats (se Varningar och forsiktighet).

Magtarmkanalen
Aven gastrointestinala besvar (buksmarta, krakning, diarre) kan
forekomma. Frekvensen ar okand.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
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biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Hittills inga kanda forgiftningssymptom i samband med Esberitox
forte.

Prekliniska uppgifter

Inga mutagena effekter av Esberitox forte har iakttagits i Ames’
test (med och utan metabolisk aktivering) eller i
kromosomaberrationstest in vivo.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 tablett innehaller:

16 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Baptisia tinctoria L.
(baptisia), radix; Echinacea purpurea Moench (rod solhatt), radix;
Echinacea pallida Nutt. (lakerudbeckia), radix samt Thuja
occidentalis L. (tuja), herba, i blandningsforhallandet 4,92 : 1,85 :
1,85 : 1, vilket motsvarar ca 53 mg torkad rot fran baptisia, 20 mg
torkad rot fran réd solhatt, 20 mg torkad rot fran lakerudbeckia och
11 mg torkat blad och grenskott fran tuja.

Extraktionsmedel: etanol 30 % (v/v).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Hjalpamnen: mannitol , betadex, citronarom, gyceroldibehenat,
magnesiumstearat, citronsyramonohydrat, sackarinnatrium.

Blandbarhet

Ej relevant.

Miljopaverkan

Miljorisk: Anvandning av vaxtbaserade lakemedel bedoms inte
medféra nagon miljépaverkan

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade lakemedel
undantagna da de inte bedéms medféra nagon betydande risk for
miljon.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
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Forpackningsinformation

Tablett Beige, 12 mm rund och latt kupad tablett
20 tablett(er) blister, receptfri (fri prissattning), EF
40 tablett(er) blister, receptfri (fri prissattning), EF
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