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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ecomer, 250 mg, kapsutki migkkie
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 250 mg oleju z watroby rekindéw pochodzacych z rodzin
Somniosidae, Squalidae, Centrophoridae, Etmopteridae, Cetorhinidae

(Selachiorum hepatis oleum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Pomocniczo w stanach obnizonej odpornosci na zakazenia bakteryjne i wirusowe,
w ostrych 1 przewleklych chorobach infekcyjnych, profilaktycznie w okresie
podwyzszonej zachorowalnosci na grype i infekcje grypopodobne.

Po uprzedniej decyzji lekarza prowadzacego produkt leczniczy moze by¢
stosowany pomocniczo w czasie radioterapii i chemioterapii choroby
NoOwotworowe;j.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli 1 mtodziez powyzej 12. roku zycia: po 1 do 2 kapsutek 2 do 3 razy na dobg.
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na olej z watroby rekinow lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nie zostal przebadany w badaniach klinicznych, dlatego inne
mozliwe przeciwwskazania oprécz wymienionego nie sg znane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
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Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak jest odpowiednich badan u ludzi. Produkt leczniczy mozna stosowac u kobiet
w okresie cigzy i w okresie karmienia piersig tylko pod kontrolg lekarza w
przypadkach, gdy mozliwe korzysci z leczenia przewyzszaja potencjalne ryzyko. W
badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze produkt przenika do mleka.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma dowodow na wplyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i
obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia

pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dzialania niepozadane

Brak jest danych dotyczacych dziatah niepozadanych, poniewaz nie prowadzono
odpowiednich badan. Brak zgloszen dzialan niepozadanych po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania.
WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne srodki pobudzajace odpornos¢,
kod ATC: LO3AX

Olej z watroby rekindbw z rodzin Somniosidae, Squalidae, Centrophoridae,
Etmopteridae, Cetorhinidae, zawiera alkiloglicerole — etery lipidowe alkoholi
selachylowego, batylowego i chimylowego oraz ich pochodne metoksylowe.



Olej z watroby rekindw stymuluje procesy odpornosciowe, zwigkszajac
wytwarzanie przeciwciat, pobudzajac tworzenie leukocytow i fagocytoze.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie badano wtasciwos$ci farmakokinetycznych produktu Ecomer.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania produktu Ecomer.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skiad ostonki kapsutki

Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folit PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
60 kapsutek migkkich
120 kapsutek miekkich
240 kapsulek migkkich

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel. 12 657 40 40

amara@amara.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO
OBROTU Pozwolenie nr R/0763

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.10.1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.07.2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



