Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Imupret N
krople doustne

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

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisamwe ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskaza lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jsli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrocie sie do farmaceuty.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jeli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, nalgy skontaktowa sie
Z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Imupret N i w jakim celuesjo stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Imupret N
Jak przyjmowa lek Imupret N

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Imupret N

Zawartg¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Imupret N i w jakim celu sé go stosuje
Tradycyjnie stosowany przy pierwszych oznakach erazasie trwania przegienia.

Imupret N, to tradycyjny produkt leczniczyshmny, ktGrego wskazania opiegagic wytacznie na
dtugim okresie stosowania.

Je&sli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, nalgy skontaktowa sie
Z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Imupret N

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Imupret N:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne luktdrakolwiek substangjpomocnicz
(wymieniory w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie nastmy z rodziny astrowatyclAstreacae (dawniej ztazonych
Compositae).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Jesli objawy utrzymug si¢ dituzej niz tydziea lub wystpia trudncci w oddychaniu, garczka, ropna
lub krwawa plwocina, naky skontaktowa sie z lekarzem.



Dzieci
Nie nalery podawa dzieciom w wieku poriej 2 lat.

Lek Imupret N a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Brak bada oceniagcych oddziatywania leku Imupret N, krople doustrianymi lekami przy
jednoczesnym podawaniu. Dotychczas nie zostalszglue interakcje leku Imupret N z innymi
lekami.

Podczas stosowania produktéw zawigoggh kok debu, wehtanianie alkaloidéw oraz innych
alkalicznych produktéw leczniczych by zmniejszone lub zablokowane.

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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania tego leku u kobiet w okresigzgii karmienia piersi ze wzgédu na brak
bada oceniagcych bezpiecaestwo jego stosowania, jak rowniee wzgtdu na zawart@ etanolu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Imupret N przyjmowany w zalecanych dawkach nie vgraiistotnego wptywu na zdol§io
prowadzenia pojazdéw ani obstugnaszyn.

Imupret N zawiera etanol

Lek zawiera ok. 19% (v/v) etanolu (alkoholu), ozzeato,ze 25 kropli produktu zawiera

w przyblizeniu 210 mg etanolu, co jest rowne 5 ml piwa lubl2vina.

Dawka jednorazowa — 10 kropli stosowana u dziewiigku od 2 do 5 lat zawiera ok. 80 mg etanolu;
dawka jednorazowa — 15 kropli stosowana u dziegieku od 6 do 11 lat zawiera ok. 120 mg
etanolu.

Szkodliwe dla oséb z chorglalkoholow.

Nalezy wzig¢ pod uwag podczas stosowania u kobiegzarnych lub karmacych piersi, u dzieci

i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacje chorol watroby lub z padaczk

Nalezy unikat stosowania tego leku z innymi produktami leczninzgawierajcymi etanol.

3. Jak przyjmowa¢ lek Imupret N

Ten lek naley zawsze przyjmow@adoktadnie tak, jak to opisamwe ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskaza lekarza. W razie wipliwosci nalezy zwrocké sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawkowanie przy nasilonych (ostrych) objawach prds@znia — w pierwszych dniach leczenia:

Dawka dzienna

bR DAV (A NeTEEEE (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

Mtodziez w wieku od 12 lat

i dorcl 25 kropli 125 — 150 kropli




Lek nalery stosowd zgodnie z podanym pousgj dawkowaniem do czasu, kiedy objawy zaczn
usktpowa, lub ulegn ztagodzeniu, ale nie diaj niz przez tydzié (7 dni).

Kiedy objawy zaczmustpowa lub beda miaty tagodniejszy charakter, najeobnizy¢é dawkowanie —
zgodnie z poriisz tabel:

Dawka dzienna

BIE e Bl (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 dorcl 25 kropli 75 kropli

Brak wystarczajcych danych dotyezrych dawkowania u oséb z zaburzeniami czyoinaatroby
lub nerek.

Sposo6b podawania

Doustnie.

Lek mazna przypé z niewielly iloscig ptynu (np. z wod podar w kieliszku do lekow lub w
przypadku dzieci — na matejage wody).

W celu fatwiejszego dawkowania, butglkalezy trzyma pionowo podczas odmierzania kropli.

Podczas przechowywania peopojawt sie niewielki osad lub zgtnienie.

Czas trwania leczenia
Lek Imupret N powinien hystosowany do catkowitego gpienia objawow, ale nie diej niz przez
dwa nastpujace po sobie tygodnie (14 dni).

U dzieci w wieku poriej 6 lat, lek mae by stosowany bez konsultacji lekarskiej przez tyfizie
Dluzsze stosowanie wymaga konsultacji lekarskiej.

Stosowanie u dzieci
Nie podawa dzieciom w wieku poriej 2 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Imupret N

Nie g3 znane przypadki zatrucia.

Jest malo prawdopodobne by wysito pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, jednakaypgadku
zazycia wigkszej dawki leku, zalecagskonsultac} z lekarzem w celu ustalenia dalszego
postpowania.

Moga nasil¢ sie dziatania niepmdane wymienione w punkcie 4 (paej).

Pominiecie przyjecia leku Imupret N
W przypadku pomiricia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie, ridety stosowa dawki
podwadjnej w celu uzupetnienia pomgtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Imupret N
Przerwanie przyjmowaniaku Imupret N, krople doustne nie wywotuje niek@tnych skutkow.

W przypadku jakichkolwiek wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palenrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
3



Moga wystapié nastepujace dziatania niepdgadane:

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

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
- reakcje uczuleniowe (alergiczne).

Przetwory z kwiatéw rumianku magowodowa reakcje nadwrdiwosci rowniez u pacjentow
uczulonych na inne gbiny z rodzinyAsteraceae (np. bylica, krwawnik pospolity, chryzantemy,
stokrotki) w wyniku tzw. alergii krzsowej.

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Imupret N i nie stosow& go ponownie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpgrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziata Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medygzh i Produktéw Biobojczych

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.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lgdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Imupret N

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Nie stosowa leku po uptywie okresu waosci zamieszczonego na opakowaniu. Termirvesci
0znacza ostatni dzigpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji, ani domowych pojemnikéw na odpadglery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

Jak dtugo mog by¢ stosowane krople po otwarciu butelki?
Po otwarciu butelki okres trwaio wynosi 6 miesicy.

Warunki przechowywania

Brak szczeg6lnych warunkdéw przechowywania.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekowlimnych, rownie: w przypadku leku Imupret N, me
pojawi si¢ niewielkie zngtnienie lub osad powstaty podczas przechowywan@&ni on jednak
wptywu na jakdéc leku.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imupret N, krople doustne
Substangj czynry leku jest wycig ztazony z:



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

Equisetum arvense L., herba (ziele skrzypu);

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

Althaea officinalis L, radix (korzé prawdlazu);

Juglansregia L, folium (liscie orzecha wioskiego);

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

Matricariarecutita L. flos (kwiat rumianku);

Quercusrobur L., Q. petraea (Matt.) Liebl. an@uercus pubescens Willd., cortex (kora gbu)
w stosunku (5/4/4/41413/2).

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

Informacja dla diabetykéw: 100 ml leku Imupret N, krople doustne zawiera mnig 0,6 g tatwo
przyswajalnych wglowodandw.

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

Przejrzysty lub lekko gtny, z6tto-brazowy ptyn o zapachu i smaku rumianku, @psty w butelkach
z wasky szyjka ze szkila brunatnego z polietylenowym kroplomierzear polipropylenow zaketka
z piecieniem gwarancyjnym, umieszczonych w tekturowyrdesku.

W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszczalsbutellke wraz z ulotlg informacyjra.

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

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15
92318 Neumarkt

Niemcy

Telefon: +49918123190

Faks: +499181231265

e-mail: info@bionorica.de

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacijinalezy zwrécié¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp z o.0.

ul. Leszno 14

01-192 Warszawa

Polska

Tel /Fax: +48 22 886 46 06

e-mail: bionorica@bionorica.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



