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Bionorica SE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imupret N, krople doustne

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 ml kropli doustnych zawiera 100 ml wygil (1:38) otrzymanego z:
Equisetum arvense Lherba (ziele skrzypu) ;

Achillea millefolium L.herba (ziele krwawnika pospolitego) ;

Althaea officinalis L.radix (korzé prawalazu) ;

Juglans regia L.folium (liscie orzecha witoskiego);
Taraxacum officinalé-. H. Wigg., herba (ziele mniszka lekarskiego) ;
Matricaria recutita L.,flos (kwiat rumianku) ;
Quercus robulL., Q. petraea (Matt.) Liebl. ar@uercus pubescenilld., cortex (kora dbu)

w stosunku (5/4/4/4/4/3/2)

Ekstrahent: etanol 59% [V/V].

Produkt zawiera do 19,5% (V/V) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne.

Przejrzysty lub lekko giny, z6tto-brazowy ptyn o zapachu i smaku rumianku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosowany przy pierwszych oznakach arazasie trwania przegdienia.

Imupret N, to tradycyjny produkt leczniczystimny, ktérego wskazania opiegagic wytacznie na

diugim okresie stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

O ile lekarz nie wskae inaczej, zalecana dawka to:

Dawkowanie przy nasilonych (ostrych) objawach pirggznia w pierwszych dniach terapii:

Wiek

Dawka jednorazowa

Dawka dzienna
(5-6 razy dawka jednorazowa)

Dzieci w wieku od 2do 51lat | 10 kropli 50 - 60 kropli
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat | 15 kropli 75 — 90 kropli
Mtodziez w wieku od 12 lat i 25 kropli 125 — 150 kropli

dorasli

Stosowa produkt zgodnie z podanym dawkowaniem do czasalykobjawy zaczpusepowa, albo

ulegry ztagodzeniu, ale nie digj niz przez tydzié (7 dni).
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Kiedy objawy usfpuja lub map tagodniejszy charakter naleobnizy¢ dawkowanie zgodnie z
ponizsz tabeh:

Dawka dzienna

Wiek Dawka jednorazowa (3 razy dawka jednorazowa)
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat | 10 kropli 30 kropli
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat | 15 kropli 45 kropli

Mtodziez w wieku od 12 lat i

dorali 25 kropli 75 kropli

Brak wystarczajcych danych dotyerych dawkowania u 0oséb ciegpiych na zaburzenia funkcji
watroby lub nerek.

Sposéb podawania

Doustnie.

Mozna przyj¢ z niewielly ilosciag ptynu (np. wod podan w kieliszku do lekow lub w przypadku
dzieci na matej ce wody).

W celu tatwiejszego dawkowania, butelkalezy trzyma: pionowo podczas nakraplania.

Czas trwania leczenia

Lek Imupret N powinien hyypodawany do czasu catkowitegogjéenia objawdw, ale nie digj niz
przez dwa, naspujace po sobie, tygodnie.

U dzieci w wieku poriiej 6 lat lek mae by stosowany bez konsultacji lekarskiej przez tydlzie
diuzsze stosowanie wymaga konsultacji lekarskiej.

4.3 Przeciwwskazania

Leku Imupret N nie wolno przyjmowav przypadku:

- nadwraliwosci na ktéakolwiek substangj czynrg wyciagu lub substancje pomocnicze wymienione
w punkcie 6.1

- alergii na réliny z rodziny astrowatycAstreacae dawniej ztazonychCompositag

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jeli objawy utrzymuj sie dtuzej niz 1 tydzier lub pojawi s¢ dusznéé, gomczka, ropna lub krwawa
plwocina, naley skonsultowa si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy zawiera ok. 19% (v/v) etanolwnaza taze 25 kropli produktu zawiera w
przyblizeniu 210 mg etanolu, co jest rowne 5 ml piwa lubl2vina.

Dawka jednorazowa — 10 kropli stosowana u dzieaii@ku od 2 do 5 lat, zawiera ok. 80 mg etanolu,
dawka jednorazowa — 15 kropli stosowana u dziesieku od 6 do 11 lat , zawiera ok. 120 mg
etanolu. Etanol mae by¢ szkodliwy dla oséb uzateionych od niego.

Obecnd¢ etanolu nalgy rowniez uwzgkdni¢ stosugc produkt u dzieci, kobiet waty lub

karmigcych piersi i grupach zwikszonego ryzyka, takich jak osoby z chorobamtreby lub

padaczk.

Nalezy unikat tacznego stosowania produktow leczniczych zawaesagh etanol.

Dzieci:
Nie naley podawa dzieciom w wieku poriej 2 lat.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji
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Interakcje z innymi lekami nigznane.
Podczas stosowania produktow zawiggggh koe debu, wchtanianie alkaloidoéw oraz innych
alkalicznych produktéw leczniczych m@by¢ zmniejszone lub zablokowane.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje.

Ciaza i laktacja

Ze wzgkdu na brak badaoceniajcych bezpieczestwo stosowania leku u kobiet, w okresigzgi
i karmienia piersi, jak réowniez zawartd¢ etanolu, stosowanie go w tym okresie jest niezalec
Ptodnosé

Brak bada dotyczcych ptodndci.

4.7 Whplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Imupret N przyjmowany w zalecanych dawkach nie veraiistotnego wptywu na zdolfo
prowadzenia pojazdow ani obstugnaszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Czestaé¢ wystpowania dziath niepazadanych podzielono na ngptijace kategorie:

Bardzo cesto (>1/10)

Czsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt cesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestaé¢ nieznana (nie maze by¢ okreslona na podstawie degtnych danych)

Zaburzenia przewodu pokarmowe@uezbyt cgsto).
Reakcje alergiczng&zstas¢ nieznang

Przetwory z kwiatow rumianku magowodowa reakcje nadwrdiwosci rowniez u pacjentow
uczulonych na inne gbny z rodzinyAsteraceadnp. bylica, krwawnik pospolity, chryzantemy,
stokrotki) w wyniku tzw. alergii krzsowej.

W przypadku wysipienia hadwraiwosci lub reakcji alergicznych natg przerwa stosowanie leku
Imupret N.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za poednictwem:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszatakze podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Nie s znane przypadki przedawkowania.

W razie przedawkowania nalezastosowéleczenie objawowe.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy stnny.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Zgodnie z wymogami dla lekéw tradycyjnych, lek Imefpposiada wystarczgly poziom
bezpieczéstwa podczas stosowania go u ludzi. Nie przeprowambada nad toksycznixia
reprodukcyjia oraz oceniajcych potencjat rakotwoérczy. Wyniki testu przeprowa@ie na komaérkach
bakteryjnychSalmonella typhimuriurftest rewersji mutacji/test Amesa) nie wykazahatimia
mutagennego dla leku Imupret zaréwno w przypadkywedcji metabolicznej, jak i jej braku.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

Informacja dla diabetykéw:
100 ml Imupret N, krople doustne zawiera mnigj®i6 g tatwo przyswajalnychaglowodanow.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Brak.
6.3 Okres wanosci

18 miesécy.
Nalezy zuzy¢ w przecygu 6 miesicy od otwarcia butelki.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczeg6lnych wymaga

Podczas przechowywania neopojawt sie niewielkie zngtnienie lub osad .
Przechowywanie produktu po pierwszym otwarciu,pptmkt 6.3.
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania
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Imupret N znajduje siw butelce ze szkta brunatnego z kroplomierzemliefytenu i zaketka z
polipropylenu z pigitieniem gwarancyjnym z polietylenu, w tekturowyndptku.

Dostkpne g nastpujace wielkagci opakowania:

50 ml

100 ml

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuryé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt / Niemcy
Telefon: +49-9181/231-90
Telefaks: +49-9181/231-265
e-mail:info@bionorica.de

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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