KISA URUN BILGiSi

1. Uriiniin ismi
IMUPRET® Oral Damla

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin maddeler:

100 g oral damla:

Althaeae radix (hatmi koki) ekstresi 400 mg

Quercus cortex (mese kabugu) ekstresi 200 mg

Matricariae flos (papatya ¢igegi) ekstresi 300 mg

Taraxaci herba (karahindiba otu) ekstresi 400 mg

Equiseti herba (atkuyrugu) ekstresi 500 mg

Millefolii herba (civanpercemi otu) ekstresi 400 mg

Juglandis folium (ceviz yapragi) ekstresi 400 mg

icerir.

100 g total ekstre (1:38), karisim olarak 2.6 gram hatmi koki, mese kabugu, papatya ¢igegi,
karahindiba, atkuyrugu, civanpergemi Ve ceviz yapragi (4:2:3:4:5:4:4) ekstreleri icerir.
Yardimer maddeler: IMUPRET® Oral Damla %19 (v/v) alkol icerir.

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1 e bakiniz.

3. Farmasotik Form
Oral damla.

4. Klinik Ozellikler

4.1. Terapotik Endikasyonlari

IMUPRET® geleneksel olarak asagidaki endikasyonlar i¢in kullanilmaktadir:
- Akut ve sik tekrar eden solunum yollar1 enfeksiyonlarinin tedavisi,
- Soguk alginlig1 baglangicinin ilk belirtilerinin tedavisi

4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Dozaj/uygulama sikhigi ve siiresi

Hekim tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde, Onerilen doz asagidaki tabloda
verildigi gibidir:

Yas Akut semptomlar igin Akut semptomlar azaltildiktan
sonra ve profilaktik tedavi icin
6 - 11 yas aras1 ¢ocuklar Ginde 5 - 6 defa 15 damla Ginde 3 defa 15 damla
12 yas ve lizeri ergenler Gunde 5 — 6 defa 25 damla Gunde 3 defa 25 damla
ve yetiskinler

2 haftadan daha uzun siire kullanilmamalidir.

Uygulama yontemi

Damlalar biraz sivi ile birlikte alinabilir (6rn., bir bardak su).
Damlatma i¢in sise dikey olarak tutulur.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik poptlasyon

6 yasin altinda kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Geriyatrik populasyon

Geriyatrik popiilasyonlarin kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
IMUPRET® asagidaki durumlarda uygulanmamalidir:

- lgerigindeki etkin maddelere ya da yardimei maddelerden herhangi birine kars1 bilinen

asir1 duyarliligi olanlarda.

- Papatyagiller (Asteraceae) familyasindan bitkilere alerjisi olanlarda.

- 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmaz.

- Karaciger hastaliklarinda, safra taslari, aktif peptik ilser ve diger iriner sistem

hastaliklarinda kontrendikedir.

4.4. Kullanim I¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

IMUPRET® %19 (v/v) alkol icermektedir. Bu tibbi iiriin az miktarda her “doz” da 100 mg dan
az etanol (alkol) icerir. Kalp rahatsizligi olanlar ve renal yetmezligi olan hastalarda hiperkalemiye
bagh risk olusturabilir. Ates, disiiri (agrili idrar yapma, idrar yapmada giicliik), spazmlar
(kasilmalar) ve idrarda kan olan belirti ve sikayetler var ise hekime danigilmalidir.

4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
IMUPRET®in diger ilaglar ile etkilesimi ¢alisiimamistir. IMUPRET®’in diger tibbi iiriinler

ile klinik etkilesimleri {izerine yeterli veri mevcut degildir.

Uriin, renal ve kardiyak disfonksiyonu olan hastalarda, safra tas1 sikayeti olanlarda, demir

preparati alanlarda hekim kontroliinde kullanilmalidir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Yeterli calisma mevcut degildir.

Gebelik donemi

Gebelikte  giivenliligi  gosterilmediginden ~ IMUPRET®’in
onerilmemektedir.

Laktasyon donemi

gebelikte

kullanilmasi

Laktasyonda giivenliligi gosterilmediginden IMUPRET®in laktasyonda kullanilmasi

onerilmemektedir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
Arag ve makine kullanimi Uzerine etkileri bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen Etkiler



Alerjik reaksiyonlar (ekzantem, Urtiker, dolasimsal problemler) meydana gelebilir. Papatya
cicegi igeren ilaglar alindiginda ve ayrica Papatyagiller (Asteraceae) familyasindan diger
ciceklere (6rn., Millefolii herba (civanpergemi otu), Matricariae flos (papatya cicegi)) karsi
asir1 duyarliligi olan hastalarda alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu alerjik reaksiyonlar,
capraz-reaksiyon olarak adlandirilan reaksiyonlar nedeni iledir.

Gastrointestinal sikayetler (mide agrisi, kusma).

Stipheli Advers Reaksiyonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiikk onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz Asimi

Doz agim1 durumunda Taraxacum officinale karaciger ve safra bozukluklarina sebep olabilir.
Doz agimina yonelik bir olgu bildirilmemistir.

Doz asim1 durumunda semptomatik tedavi baslatilmalidir.

5. Farmakolojik Ozellikleri
IMUPRET® bir geleneksel bitkisel tibbi iiriindiir. IMUPRET® ile insan farmakolojik
calismalar mevcut degildir.

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Diger Bogaz Preperatlari

ATC Kodu: M03BX05

IMUPRET® veya tek tek bilesiginde bulunan bitkiler ile ilgili farmakodinamik bilgiler
bulunmamaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

IMUPRET® veya bilesiminde bulunan bitkiler ile ilgili farmakokinetik bilgiler
bulunmamaktadir.

5.3 Klinik Oncesi Guvenlik Verileri

Klinik 6ncesi ¢alismalar tamamlanmamistir. Geleneksel olarak kullanilan bitkisel tibbi iirtin
olmasindan dolayi, insanlarda giivenli kullanim1 i¢in yeterli oldugu diisiiniilmektedir. Bes
Salmonella typhimurium susu ile gergeklestirilen bakteriyel tersinir mutasyon testinde,
IMUPRET®in etkin maddelerinin mutajenik potansiyelleri saptanmamustir.

IMUPRET® veya IMUPRET®in icerigindeki bitkilerin karsinojenisitesi iizerine herhangi bir
veri bildirilmemistir.

IMUPRET®in veya icerigindeki tek tek bitkilerin reprodiiktif toksisitesi yeterli derecede
arastirilmamistir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

6. Farmasotik Ozellikler

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Saf su

Alkol

Diyabetik hastalar icin not:
IMUPRET® higbir karbonhidrat degisim birimi (CEU) icermez.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omru
24 ay.
Acildiktan sonra 6 ay i¢in saklanabilir.

6.4. Ozel Saklama Onlemleri
Tiim bitkisel tibbi iiriinler gibi, IMUPRET® uzun siire saklandiktan sonra bulaniklasabilir. Bu
durum damlanin etkinligini etkilemez.

6.5. Ambalajin Yapisi ve Icerigi
IMUPRET®, emniyet belirtecli kapakli, dikey damlalikli ve vidali kapakli kahverengi dar-
bogazli siseler igerisinde ambalajlanmaktadir.

50 veya 100 ml’lik sise i¢ceren ambalaj formlarinda bulunmaktadir.
Ambalaj boyutlarinin tiimii piyasaya sunulmayabilir.

6.6. Kullamlmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlar

Kullanilmamis olan iriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

Bionorica Ila¢ Ticaret A.S.
Gulbahar Mah. Cemal Sahir Sk.
Profilo Plaza C Blok No: 26-28/2
34394 Sisli, Istanbul

Tel: 0212-274 60 66

Faks: 0212-267 23 15

8. Ruhsat Numarasi
2018/273

9. ilk Ruhsat Tarihi /Ruhsatin Yenilenme Tarihi
Ik Ruhsat tarihi: 23.05.2018
Ruhsat yenileme tarihi:



10. KUB Yenilenme Tarihi



