Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

ImupretN
krople doustne

Extractum compositum ex: Equiseti herba, Millefolii herba, Althaeae radice, Juglandis folio, Taraxaci
herba, Matricariae flore, Quercus cortice.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

e Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Imupret N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Imupret N
Jak przyjmowac lek Imupret N

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Imupret N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEEN N -

1. Co to jest lek Imupret N i w jakim celu si¢ go stosuje
Tradycyjnie stosowany przy pierwszych oznakach oraz w czasie trwania przezigbienia.

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

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Imupret N

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Imupret N:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
(wymieniong w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na rosliny z rodziny astrowatych Astreacae (dawniej ztozonych
Compositae).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien lub wystapia trudnosci w oddychaniu, goraczka, ropna
lub krwawa plwocina, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Dzieci
Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Lek Imupret N a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Brak jest badan oceniajacych oddziatywania leku Imupret N, krople doustne z innymi lekami przy
jednoczesnym podawaniu. Dotychczas nie zostaty zgloszone interakcje leku Imupret N z innymi
lekami.

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

Stosowanie leku Imupret N z jedzeniem i piciem
Brak danych na temat wptywu jedzenia oraz picia na dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig ze wzgledu na brak
badan oceniajacych bezpieczenstwo jego stosowania, jak réwniez na zawarto$¢ etanolu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Imupret N przyjmowany w zalecanych dawkach nie wywiera istotnego wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw ani obstuge maszyn.

Imupret N zawiera etanol

Lek zawiera ok. 19% (v/v) etanolu (alkoholu), oznacza to, ze 25 kropli produktu zawiera w
przyblizeniu 210 mg etanolu, co jest rdwne 5 ml piwa lub 2 ml wina. Dawka jednorazowa — 10 kropli
stosowana u dzieci w wieku od 2 do 5 lat zawiera ok. 80 mg etanolu; dawka jednorazowa — 15 kropli
stosowana u dzieci w wieku od 6 do 11 lat zawiera ok. 120 mg etanolu.

Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmiacych piersia, u dziecii u
0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Nalezy unika¢ stosowania tego leku z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi etanol.

3. Jak przyjmowa¢ lek ImupretN

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawkowanie przy nasilonych (ostrych) objawach przeziebienia - w pierwszych dniach leczenia:

. . Dawka dzienna
PR DN [l R (5-6 razy dawka jednorazowa)
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat 10 kropli 50 - 60 kropli
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 15 kropli 75— 90 kropli
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Mtodziez w wieku od 12 lat i
dorosli

25 kropli

125 — 150 kropli

Lek nalezy stosowac zgodnie z podanym powyzej dawkowaniem do czasu, kiedy objawy zaczng
ustepowac, lub ulegna ztagodzeniu, ale nie dtuzej niz przez tydzien (7 dni).

Kiedy objawy zaczna ustepowac lub beda mialy tagodniejszy charakter, nalezy obnizy¢ dawkowanie -

zgodnie z ponizsza tabela:

. . Dawka dzienna
WS RN EN R Ol (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
Mloc!z.lez w wieku od 12 lat i 25 kropli 75 kropli
dorosli

Brak wystarczajacych danych dotyczacych dawkowania u 0sob z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub
nerek.

Spos6b podawania

Doustnie.

Lek mozna przyja¢ z niewielka iloscia pltynu (np. z woda podana w kieliszku do lekéw lub w
przypadku dzieci - na matej tyzce wody).

W celu tatwiejszego dawkowania, butelkg nalezy trzymaé pionowo podczas odmierzania kropli.

Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki osad lub zmgtnienie.

Czas trwania leczenia
Lek Imupret N powinien by¢ stosowany do catkowitego ustgpienia objawow, ale nie dtuzej niz przez
dwa nastgpujace po sobie tygodnie (14 dni).

U dzieci w wieku ponizej 6 lat, lek moze by¢ stosowany bez konsultacji lekarskiej przez tydzien.
Dtuzsze stosowanie wymaga konsultacji lekarskiej.

Stosowanie u dzieci
Nie podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Imupret N

Nie sg znane przypadki zatrucia.

Mato prawdopodobne jest by wystapito pogorszenie stanu pacjenta, jednak w przypadku zazycia
wiekszej dawki leku, zaleca si¢ konsultacje z lekarzem w celu ustalenia dalszego postepowania.
Moga nasili¢ si¢ dzialania niepozadane wymienione w punkcie 4 (ponizej).

Pominie¢cie przyjecia leku Imupret N
W przypadku pominigcia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie, nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Imupret N
Przerwanie przyjmowania leku Imupret N, krople doustne nie wywotuje niekorzystnych skutkow.
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W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 100 na 1000 pacjentow):
- zaburzenia przewodu pokarmowego.

Czesto$¢ nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- reakcje uczuleniowe (alergiczne).

Przetwory z kwiatow rumianku mogg powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci rowniez u pacjentéw
uczulonych na inne ro$liny z rodziny Asteraceae (np. bylica, krwawnik pospolity, chryzantemy,
stokrotki) w wyniku tzw. alergii krzyzowe;.

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych, nalezy przerwa¢é
przyjmowanie leku Imupret N i nie stosowaé go ponownie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C
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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Imupret N

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie okresu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikdéw na odpady. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

Jak dlugo moga by¢ stosowane krople po otwarciu butelki?
Po otworzeniu butelki okres trwalosci wynosi 6 miesiecy.
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Warunki przechowywania

Brak szczegolnych warunkéw przechowywania.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow roslinnych, rowniez w przypadku leku Imupret N, moze
pojawi¢ si¢ niewielkie zmetnienie lub osad powstaly podczas przechowywania. Nie ma on jednak
wplywu na jakos$¢ leku.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imupret N, krople doustne
Substancja czynnag leku jest wyciag ztozony z:

100 ml kropli doustnych zawiera 100 ml wyciagu (1:38) otrzymanego z:

Equisetum arvense L., herba (ziele skrzypu) ;

Achillea millefolium L., herba (ziele krwawnika pospolitego) ;

Althaea officinalis L., radix (korzen prawoslazu) ;

Juglans regia L., folium (liscie orzecha wtoskiego);

Taraxacum officinale F. H. Wigg., herba (ziele mniszka lekarskiego) ;

Matricaria recutita L., flos (kwiat rumianku) ;

Quercus robur L., Q. petraea (Matt.) Liebl. and Quercus pubescens Willd., cortex (kora dgbu)
w stosunku (5/4/4/4/4/3/2)

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: 59% [V/V] etanol.
Zawiera do 19,5% (v/v) etanolu.

Informacja dla diabetykéw
100 ml leku Imupret N, krople doustne zawiera mniej niz 0,6 g tatwo przyswajalnych weglowodanow.

Jak wyglada lek Imupret N, krople doustne i co zawiera opakowanie

Przejrzysty lub lekko metny, z6tto-brazowy plyn o zapachu i smaku rumianku, dostepny w butelkach z
waska szyjka ze szkla brunatnego z polietylenowym kroplomierzem oraz polipropylenowg zakretka z
pierscieniem gwarancyjnym, umieszczonych w tekturowym pudetku.

W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 butelk¢ wraz z ulotkg informacyjna.

Wielkosci opakowan:
1 butelka 50 ml,
1 butelka po 100 ml.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15
92318 Neumarkt

Niemcy

Telefon: +49918123190

Faks: +499181231265

e-mail: info@bionorica.de

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji, nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
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Bionorica Polska Sp z o.0.

ul. Hrubieszowska 6B

01-209 Warszawa

Polska

Tel /Fax: +48 22 886 46 06
e-mail: bionorica@bionorica.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

@ Bionorica
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