CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imupret, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera nastgpujace sproszkowane substancje czynne:

Equisetum arvense L., herba (ziele skrzypu) 10,00 mg;
Achillea millefolium L., herba (ziele krwawnika pospolitego) 4,00 mg;
Althaea officinalis L.,radix (korzen prawoslazu) 8,00 mg;
Juglans regia L.,folium (liScie orzecha wtoskiego) 12,00 mg;
Taraxacum officinale F. H. Wigg., herba (ziele mniszka lekarskiego) 4,00 mg;
Matricaria recutita L.,flos (kwiat rumianku) 6,00 mg;
Quercus robur L., Q. petraea (Matt.) Liebl.;

Quercus pubescens Willd., cortex (kora debu) 4,00 mg.

Inne sktadniki o znanym dziataniu:
Glukoza jednowodna 0,93 mg

Glukoza ciekta 1,39 mg
Laktoza jednowodna 51,52 mg
Sacharoza 62,00 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.

Tabletki drazowane sg biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte, o gtadkiej powierzchni.
Tabletka drazowana ma $rednice 8,0 — 8,3 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosowany przy pierwszych oznakach oraz w czasie trwania przezigbienia.

Imupret, to tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktérego wskazania opierajg si¢ wytacznie na
dhugim okresie stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
O ile lekarz nie wskaze inaczej, zalecana dawka to:

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

Dawka dobowa
Wiek Dawka jednorazowa (5-6 razy dawka
jednorazowa)

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 1 tabletka 5 — 6 tabletek




Miodziez w wieku od 12 lat i

. 2 tabletki 10 — 12 tabletek
dorosli

Stosowac¢ produkt zgodnie z podanym dawkowaniem do czasu, kiedy objawy zaczng ustepowac, albo
ulegng ztagodzeniu, ale nie dtuzej niz przez tydzien (7 dni).

Kiedy objawy ustepuja lub majg tagodniejszy charakter nalezy obnizy¢ dawkowanie zgodnie
Z ponizszg tabela:

Dawka dobowa

Wiek DG, e R (3 razy dawka jednorazowa)

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 1 tabletka 3 tabletki

Mtodziez w wieku od 12 lat i

1 2 tabletki 6 tabletek
dorosli

Brak wystarczajacych danych dotyczacych dawkowania u 0sob cierpigcych na zaburzenia funkcji
watroby lub nerek.

Sposéb podawania

Doustnie.

Tabletki nalezy przyjmowaé w cato$ci (nie rozgryzac!), popijajac duza ilo$cia ptynu (najlepiej
szklankg wody).

Czas trwania leczenia

Lek Imupret N powinien by¢ podawany do czasu catkowitego ustapienia objawow, ale nie dtuzej niz
przez dwa, nastepujace po sobie, tygodnie.

Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi w punktach 4.4 1 4.8.

4.3 Przeciwwskazania

Leku Imupret N nie wolno przyjmowac w przypadku:

- nadwrazliwosci na ktorakolwiek substancje czynna lub substancje pomocnicze wymienione
w punkcie 6.1

- alergii na ro$liny z rodziny astrowatych Asteraceae (dawniej ztozonych Compositae).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy - galaktozy, niedoborem sacharazy - izomaltazy, rzadko wyst¢pujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy lub niedoborem laktazy (typu Lapp) nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego Imupret.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni lub pojawi si¢ dusznos$¢, goraczka, ropne lub krwawe
plwociny, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci:
Dzieci ponizej 6 lat nie powinny przyjmowac leku Imupret.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Podczas stosowania produktéw zawierajacych kore debu, wchtanianie alkaloidéow oraz innych
alkalicznych produktéw leczniczych moze by¢ zmniejszone lub zablokowane.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje.

Ciaza i laktacja

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersiag ze wzgledu na brak
badan oceniajacych bezpieczenstwo jego stosowania. Lek mozna stosowac jedynie po
przeprowadzeniu doktadnej analizy stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza prowadzacego.

Plodnosé
Brak badan dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano.
4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy tabletki Imupret moga powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
U kazdego one wystapia.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podzielono na nastgpujace kategorie:

Bardzo czesto (=1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia przewodu pokarmowego (riezbyt czesto).
Reakcje alergiczne (czestosé nieznana).

Przetwory z kwiatow rumianku mogg powodowac reakcje nadwrazliwos$ci rowniez u pacjentow
uczulonych na inne rosliny z rodziny Asteraceae (np. bylica, krwawnik pospolity, chryzantemy,
stokrotki) w wyniku tzw. alergii krzyzowe;.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac stosowanie leku Imupret

i skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania.

W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny.

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zgodnie z wymogami dla lekow tradycyjnych, lek Imupret posiada wystarczajacy poziom
bezpieczenstwa podczas stosowania go u ludzi. Nie przeprowadzono badan nad toksycznoscia
reprodukcyjng oraz oceniajgcych potencjat rakotworczy. Wyniki testu przeprowadzone na komorkach
bakteryjnych Salmonella typhimurium (test rewersji mutacji/test Amesa) nie wykazaly dziatania
mutagennego dla leku Imupret zarowno w przypadku aktywacji metabolicznej, jak i jej braku.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wapnia weglan, dekstryna, glukoza jednowodna, glukoza ciekta, skrobia ziemniaczana, laktoza
jednowodna, skrobia kukurydziana, wosk glikolowy Montana, Powidon (K25, K30), olej rycynowy z

pierwszego ttoczenia, szelak, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy (pochodzenia
ro$linnego), sacharoza, talk.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Brak.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Imupret, tabletki drazowane pakuje si¢ w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium po 25 tabletek

w kazdym blistrze. W jednostkowym pudetku tekturowym z nadrukiem umieszcza si¢ 50 tabletek
(2 blistry) lub 100 tabletek (4 blistry) wraz z ulotka informacyjna.

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

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY 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(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24290
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26/09/2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


mailto:info@bionorica.de

