Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Imupret
tabletki drazowane

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisanow ulotce dla pacjenta lub wedlug
wskazan lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Imupret i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Imupret
Jak przyjmowa¢ lek Imupret

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Imupret

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

Imupret, to tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazania opierajg si¢ wylacznie na
dlugim okresie stosowania.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Imupret

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Imupret:

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

- jesli pacjent ma uczulenie na ro$liny z rodziny astrowatych Asteraceae (dawniej zlozonych
Compositae).




Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien lub wystapia trudnosci w oddychaniu, gorgczka, ropna
lub krwawa plwocina, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci
Nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Lek Imupreta inne leki

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

Brak jest badan oceniajacych oddziatywania leku Imupret z innymi lekami przy jednoczesnym
podawaniu. Dotychczas nie zostaty zgtoszone interakcje leku Imupret z innymi lekami.
Podczas stosowania produktow zawierajacych kor¢ dgbu, wchtanianie alkaloidow oraz innych
alkalicznych produktéw leczniczych moze by¢ zmniejszone lub zablokowane.

Stosowanie leku Imupret 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 cigzy lub gdy planuje mieé¢
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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie badano.

Imupret zawiera glukoze, sacharoze i laktoze.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy - galaktozy, niedoborem sacharazy - izomaltazy, rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy lub niedoborem laktazy (typu Lapp) nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego Imupret.

Jedna tabletka drazowana zawiera okoto 0,020 jednostek chlebowych.

3. Jak przyjmowa¢ lek Imupret
Tabletki Imupret nalezy przyjmowac¢ zgodnie ze wskazoéwkami zawartymi w ulotce dotgczonej
do opakowania lub wedtug wskazan lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub

farmaceuty.

Zalecana dawka
O ile lekarz nie wskaze inaczej, zalecana dawka to:

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

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




Bf'eu W wieku od 6 do 11 1 tabletka 5 — 6 tabletek
Mlodziez w wickuod 12| 5 oy 10 - 12 tabletek
lat 1 doros$li

Stosowa¢ produkt zgodnie z podanym dawkowaniem do czasu, kiedy objawy zaczng ustgpowac, 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 DRI B e (3 razy dawka jednorazowa)

Dzieci w wieku od 6 do 11

lat 1 tabletka 3 tabletki
Mh_)leeZ’v.v wieku od 12 2 tabletki 6 tabletek
lat i dorosli

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

Spos6b podawania

Doustnie.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ w catosci (nie rozgryzac), popijajac duza iloscig ptynu (najlepiej szklanka
wody).

Czas trwania leczenia
Lek Imupret, tabletki drazowane powinien by¢ stosowany do catkowitego ustgpienia objawdw, ale nie
dtuzej niz przez dwa nastepujace po sobie tygodnie (14 dni).

Stosowanie u dzieci
Nie podawac dzieciom w wieku ponizej 6lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Imupret

Nie sg znane przypadki zatrucia.

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

Pominiecie przyjecia leku Imupret
W przypadku pominiecia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie, nie nalezy stosowac dawki

podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Imupret
Przerwanie przyjmowanialeku Imupretnie wywotuje niekorzystnych skutkow.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- zaburzenia przewodu pokarmowego.

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

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

o. Jak przechowywac lek Imupret

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac leku po uplywie okresu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpady. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

Warunki przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Imupret

1 tabletka drazowana zawiera nastgpujace sproszkowane substancje czynne:

Ziele skrzypu (Equisetum arvense L., herba) 10,00 mg;
Ziele krwawnika pospolitego (Achillea millefolium L., herba) 4,00 mg;
Korzen prawoslazu (Althaea officinalis L., radix) 8,00 mg;
Liscie orzecha wiloskiego (Juglans regia L., folium) 12,00 mg;
Ziele mniszka lekarskiego (Taraxacum officinale F. H. Wigg., herba) 4,00 mg;
Kwiat rumianku (Matricaria recutita L., flos) 6,00 mg ;
Kora debu (Quercus robur L., Q. petraea (Matt.) Liebl. ;

Quercus pubescens Willd., cortex ) 4,00 mg.

Substancje pomaocnicze: wapnia weglan, glukoza jednowodna, glukoza ciekta suszona rozpytowo,
skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, wosk glikolowy Montana, Powidon

K25, Powidon K30, olej rycynowy z pierwszego ttoczenia, szelak, dekstryna, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy , sacharoza, talk, sztuczne barwniki: indygotyna (E132), tytanu
dwutlenek (E 171).

Informacja dla diabetykow
1 tabletka Imupret zawiera $rednio 0,02 jednostek chlebowych.

Jak wyglada lek Imupret, tabletki drazowane i co zawiera opakowanie

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 wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15
92318 Neumarkt

Niemcy

Telefon: +49918123190

Faks: +499181231265

e-mail: info@bionorica.de

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji, nalezy zwrécic si¢ 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






