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‘ Bionorica’

Tonsillit? Farenjit? Imupret®

Semptomlari giderir
lyilesmeyi hizlandirir
Tekrarlama sikhigini azaltir

Bionorica’

Bircok ulkede,
Tonsilgon®
adiylada
tibbin hizmetine sunulan

Imupret®
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Imupret® Tablet | Imupret® Damla

Imupret®, bircok Ulkede Tonsilgon® adiyla da tibbin hizmetine sunulan ve 7 tibbi bitkinin essiz kombinasyonunu iceren
bir trdndur. Bu bitkisel kombinasyon, genis bir farmakolojik etkiye sahiptir. Akut Ust solunum yolu enfeksiyonlarinin
semptomlarinin giderilmesinin yaninda, solunum yolu enfeksiyonlarinin nedenlerini yok etmeye yonelik olarak da
kullanilabilir.

Imupret®, erken donemde alindiginda Ust solunum vyolu enfeksiyonlarina karsi bagisiklik sistemi savunmasini
glclendirir, bu enfeksiyonlara neden olan patojenlerle savasir ve boylece viral enfeksiyonlari etkin bir sekilde onler.
Cenis etki spektrumu sayesinde, Ust solunum yolu enfeksiyonlarinda degerli bir destek ve tedavi sunar. Enfeksiyonun
seyrinin hafifletiimesine yardimci olur. Baslangic semptomlarimi hizli ve &nemli dlctde azalttigricin 6zellikle Ust solunum
yolu enfeksiyonlarinda semptomlar gorulur gortlmez erken donemde kullaniimasi dnerilir

Imupret® immiinomodiilatér ve antiviral etkiler gosterir

Farmakolojik calismalar, Imupret®in tst solunum yolu enfeksiyonlarina karsi bagisiklik sistemi savunmasini cesitli
mekanizmalarla guclendirdigini ortaya koymustur. Bir yandan antiviral defensinlerin ekspresyonunu ve dogal élduricu
hicrelerin (NK hucreleri) aktivitesini artinr. Diger yandan viral yayilhmi azaltir ve fagositozu uyarir. Bu strecler, bagisiklik
sistemi savunmasini destekler ve enfeksiyon patojenleriyle etkili bir sekilde micadele eder.

Ayrica, Imupret®in icerdigi 7 bitki ekstresi solunum sinsitiyal virdsinun (RSV) cogalmasini onleyerek bu patojenlerle
dogrudan savasir. Imupret® kapsamlh etki mekanizmasiyla, Ust solunum yolu enfeksiyonlaryla micadele eder ve
hastaligin seyrini hafifletmeye yardimci olur.
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Imupret®

Imupret® akut st solunum yolu
enfeksiyonlarinin erken dénem
semptomlarini etkili bir sekilde azaltir

Randomize, karsilastirmali, tek merkezli bir paralel grup calismasi, Imupret®in Ust solunum yolu enfeksiyonuna ait erken
doénem semptomlarini semptomlari Gzerinde etkili oldugunu ve iyi tolere edilebildigini dogrulamaktadirt. Calismaya,
akut tonsillofareniiti (TP) veya siddetli sistemik enfeksiyonu olmayan (koltuk alti ates < 38,0°C) kronik TP alevlenmesi olan
60 yetiskin hasta dahil edilmistir. Erken donemde tedavisaglamak icin, calismaya yalnizca hastaligin baslangiciniizleyen
24 saaticerisinde doktora basvuran hastalar dahil edilmistir.

60 hasta iki gruba ayrimistir: 30 hastadan olusan birinci grup, tedavinin ilk 3 gind boyunca akut dozda Imupret® damla
almistir. 4.-7. ginlerde, Imupret® dozu ginde 6 kere 25 damladan ginde 3 kere 25 damlaya dusUrtdlmustar. Diger gruptaki
30 hastaya, tablet basina 25 mg kuru adacay! 6zU ve 2,4 mg esansiyel adacay! yagl iceren adacayi pastilleri verilmistir.
Pastiller, tedavinin ilk 3 ginu boyunca, her 2 saatte bir tablet olacak sekilde verilmistir. 4.-7. ginler arasinda ise, verilen
doz gunde 3 kere bir pastile dusUrdlmustar.

1, 3. ve 7. ginlerde, semptomlar ve orofaringeal mukozanin durumu, 10 puanlik gorsel analog skala (VAS) kullanilarak
(0=semptom yokila 10=maksimum duzeyde semptom var araliginda) degerlendirilmistir. Digerlerinin yani sira, yutkunma
sirasinda agri ve bogazda tahris gibi Ust solunum yolu enfeksiyonlarinin tipik baslangic semptomlari da degerlendirilmistir.

Imupret® veya adacay! pastilleriyle tedavinin, bu klinik tst solunum yolu enfeksiyonu semptomlarini ilk U¢ gun icinde
hafiflettigi goralmustdr. Ancak, kontrol grubuyla karsilastirildiginda Imupret® grubunda iyilesme duzeyinin onemli
6lcide daha giclu oldugu tespit edilmistir. Uc gun icinde her iki semptomda (yutkunma guclUgu ve bogaz agrisi)
gozlenen azalmasirasiyla %84 ve %81 olmustur. Dolayisiyla, Imupret®in erken donemde alinmasinin, yaygin dst solunum
yolu enfeksiyonu semptomlarinin seyrini hafifletebildigi gosterilmistir.

Disfaji Bogazda tahris
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Sekil 1: Imupret® ve adagay!t pastili alindiktan sonra akut st solunum yolu enfeksiyonunun erken dénem semptomlarinda hafifleme
gézlenmistir. 3. glinde Imupret®, adacay: pastili ile karsiastirildiginda, semptomlarda 6nemli él¢lide daha fazla hafiflemeye yol agmustir
(*p<0,001).2
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Prospektif, randomize, acik calisma tasarimina sahip baska bir klinik calismada, Imupret®in antiviral etkili oldugu ve iyi
tolere edilebildigi teyitedilmistir2. Hafif COVID-19 semptomlari gosteren, laboratuvar tetkikleriyle onaylanmis SARS-CoV-2
enfeksiyonlu 93 hasta calismaya dahil edilmistir. Katilimcilar iki gruba ayriimis ve Imupret® grubunda bulunan hastalara,
standart tedavi (ibuprofen ve izotonik burun damlasi) ve beraberinde 2 hafta boyunca akut dozda Imupret® damla
verilmistir. Kontrol grubuna ise yalnizca standart tedavi verilmistir. Hasta kullanma kilavuzuna gore, 14 gunlik bir stre
boyunca gunde 6 kez 25 damla Imupret® alinmistir. Doktor tarafindan, 1., 4. ve 14. ginlerde digerlerinin yani sira, tipik
bogaz agrisi semptomu da degerlendirilmistir.

Veriler, kontrol grubuna kiyasla, Imupret® grubunda bogaz agrisinin daha fazla hafifledigini ortaya koymustur. Imupret®
grubunda 4 glnlik birstre icerisinde bile, bu semptomda daha fazla hafifleme gorulebilmistir. Bu etki, hastalaracisindan
da fark edilebilir dizeyde olmus ve doktorlar da bunu teyit etmistir. Imupret® erken dénemde alindiginda, érnegin hafif
SARS-CoV-2 hastaligina bagli tipik Ust solunum yolu enfeksiyonu semptomlarini da hafifletebilmektedir.
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Sekil 2: Imupret® bogaz agrisint hizlt ve belirgin diizeyde hafifletir.?




Imupret®

Imupret® solunum yolu enfeksiyonlarinda
niiksi azaltir

Akut Ust solunum yolu enfeksiyonunun ilk belirtileri ortaya ciktiginda ve enfeksiyon sirasinda kullanilan Imupret®,
tekrarlayan solunum yolu enfeksiyonunun akut evresini yasayan 40 yetiskin hastayla yapilan arastirma niteliginde bir
calismada tatmin edici bulunmustur.’?

Yetiskin hastalaresitolarak iki gruba ayriimis ve hastalara inhalasyon iceren standart tedaviye ek olarak lokal antiseptikler
(kontrol grubu) veya Imupret® verilmistir. Imupret® grubundaki hastalara iki hafta boyunca akut dozda ve daha sonra
ayni sUre boyunca azaltilmis dozda tedavi uygulanmistir. Tedavinin sonlandiriimasindan 4 ay sonra iki gruptaki
tekrarlayan solunum vyolu enfeksiyonlarinin sikligr karsilastinimistir. Calisma, solunum yolu enfeksiyonlarina karsi
duyarliligin hafifledigini ortaya koymustur. Imupret® grubunda yer alan hastalardaki ntks olasihiginin kontrol grubunda
yer alan hastalara kiyasla 5 kat daha dustk oldugu goralmustdr.

Tekrarlayan solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde Imupret® kullaniminin basarili oldugunu ortaya koyan bu ilk
sonuclarin daha genis dlcekli calismalarla dogrulanmasi gerekmektedir.
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Sekil 3: Tekrarlayan solunum yollart enfeksiyonu olan yetiskinler lzerinde gergeklestirilen arastirma niteligindeki ¢alisma. Soguk
alginligt semptomlarinin varligina dayanarak, tedavinin sonlandriimasindan 4 ay sonra solunum yollart enfeksiyonlarinin niiksiinde
disus gbézlenmistir.?

Ozet

Klinik calismalar, solunum yolu enfeksiyonlarinin erken dénem tedavisinde, Imupret®in tipik Ust solunum yolu
enfeksiyonu semptomlarinin hizla hafiflettigini ortaya koymustur. Bunun yani sira, Imupret®in bogaz agrisi gibi tst
solunum yolu enfeksiyonuyla iliskili semptomlara dayali enfeksiyon nukslerini azalttigl ortaya konmustur. Ayrica, iki

uygulama calismasi ve onlarca yillik klinik deneyim, Imupret®in etkinliginin ve tolere edilebilirliginin kanitlandiginin
altini cizmektedir. Bu fitoterapotik ajanin kullanimi, bircok hastanin guvenilir, dogal ve iyi tolere edilen bir tedavi
arzusunu karsilamaktadir.

*This refers to a susceptibility to infections, which manifests itself in the frequent occurrence of respiratory tract infections, e.g. with the symptom of sore throat.
**For the supportive use of Imupret® at the first signs of and during a cold, we recommend an application period of 2 weeks.
***Control group: antiseptic + basic therapy; Imupret® group: Imupret® + basic therapy.
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Imupret® cocuklarda etkilidir

Prospektif, cok merkezli, gozlemsel bir calisma, Imupret®in iyi tolere edildigini ve etkinligini dogrulamistir.* Calismaya,
tekrarlayan Ust solunum yolu enfeksiyonunun akut evresinde olan, 127 farkli klinikten gelen 2-7 yas araligindaki 1.190
cocuk ve ergen katilmistir. Cocuk ve ergenlerin, %60'Ina farenjit, %47'sine tonsillit, %45'ine rinit, %20'sine larenjit ve
%15'ine trakeit tanisi konmustur. Tum hastalarda calismaya alinmadan 6nceki 6 ay icinde en az iki solunum yolu
enfeksiyonu oyktsdnin mevcut oldugu gordlmustdr. Calismaya, bakteriyel enfeksiyonu olan, antibiyotik kullanan veya
Uc gunden uzun sdredir devam eden enfeksiyon semptomlari olan hastalar dahil edilmemistir.

Imupret® ortalama on gun boyunca, hasta kullanim kilavuzunda tavsiye edildigi sekilde uygulanmistir. Hastalarin dortte
Uctne damla, kalan dortte birine ise kapli tablet formu verilmistir. Damla formu, cogunlukla daha genc hastalar icin
tercih edilmistir. Gozlem suresi toplam 14 gin olmustur. Tibbi tedavi olmadan, bakteriyel stperenfeksiyon gibi
komplikasyonlar genellikle hastaligin seyri sirasinda ortaya cikmaktadir (ortalama olarak bogaz agrisi olan cocuklarin
yaklasik %30'unda).

Tedavinin etkisi kanitlanmistir. Stbjektif semptomlar (kendini hasta hissetme, bogaz agrisi, ekstremitelerde agri, bas
agnisi, istahsizlik, 6ksurtk ve ses kisikligl; 0O=semptom yok ila 28=maksimum semptom araliginda degisen skor) ve klinik
semptomlar (eritem, bademcik hiperplazisi, hirlti, lenf nodu sismesi; 0-16 araliginda degisen skor) icin toplam puanlar
calisma sdresince dnemli olcude dusus gostermistir. Tedavi edilen grupta ortalama subjektif skor ~9'dan ~1'e, klinik
semptom skoru ise ~4'ten ~1'e dismustdr.

Tedaviye yanit orani (semptomlarin tamamen iyilesmesi veya dtzelmesi) ilgili tim yas gruplarinda %90'in Uzerinde
gerceklesmistir. Tum klinik semptomlar 6-9 gun icerisinde, tum stbjektif semptomlar ise 5-6 gun icerisinde hafiflemistir.

14 gunlUk calisma stresince hastalarin %93'inde antibiyotik kullanimi gerekliligi olusmamistir.

<yas gruplarina gore subjektif sesmptomlarda azalma
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Sekil 4: Tekrarlayan ust solumun yollart enfeksiyonunun akut alevlenmesi gérilen ¢ocuklar ve ergenler lzerinde gerceklestirilen
gobzlemsel calisma: Subjektif semptomlarda 14 giinde disis (*p<0,001).%




Imupret®

Imupret®, 7 tibbi bitkinin essiz kombinasyonu
sayesinde cok yonlii bir etkiye sahiptir

Papatya, hatmi kokd, atkuyrugu, civanpercemi, ceviz yapragl, karahindiba ve mese kabugunun benzersiz birlesimi,
Imupret®e akut solunum yolu enfeksiyonlarinin terapdtik amaclarina cok iyi uyarlanmis bir etkinlik spektrumu sunar. Bu
nedenle Imupret®, Ust solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde etkilidir. Hem enfeksiyonun baslangicinda hem de
ileri evresinde savunma mekanizmalarini guclendirir, patojenlerle savasir ve enfeksiyonun seyrini hafifletir.

1. Imupret® antiviral etkiye sahiptir

a) Soguk alginhigi patojenleriyle miicadele

Bilindigi gibi, solunum yolu enfeksiyonlarinin %90'l viral kokenlidir. insan rinovirtsleri ve adenovirtslerine ilave olarak,
solunum sinsitiyal virtst (RSV) de bu baglamda onemli bir rol oynamaktadir. Bir klinik calismada, solunum epitel
hicrelerine RSV bulagsi olan hastalarda Imupret®in etkisi degerlendirilmistir. Calismada, Imupret®in doza bagli olarak
virts replikasyonunu onledigi gozlenmistir. 6,8 pg/ml konsantrasyonunda Imupret®, viral replikasyonu %50 oraninda
onlemistir (ICs, degeri ile dlculmustar).”
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Sekil 5: Imupret®, RSV replikasyonunu énler.”
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b) Viral girisin 6nlenmesi

Virtslerin ¢ogalmasi, konak hucrelerinin metabolizma yeteneklerine baghdir. Kilit adim, virisin konak hucresine
girmesidir. Koronaviris SARS-CoV-2, spike proteiniyle insan ACE2 reseptdrine baglanir, bu da aktive olmasina ve hicreye
alinmasina yol acar. in vitro calismalar, Imupret®in viris girisini dnleyebilecegini ortaya koymustur. Hareketsizlestirilmis
SARS-CoV-2 spike proteini ile biyotinlenmis insan ACE2 proteini arasindaki baglanmayi 6l¢mek icin bir kolorimetrik ELISA
testi kullaniimistir. Imupret® ile tedavi, viral spike proteini ile insan reseptord arasindaki etkilesimi %86'yva kadar
onlemistir.® Bu, viral girisin azalmasini saglayabilir.

Spike/ACE2 etkilesiminin dnlenmesi
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Sekil 6: Imupret®, spike/ACE2 etkilesimini 6nlemekte ve bu sayede viral girisi azaltabilmektedir (***p<0.001).¢




Imupret®

2. Imupret®, non-spesifik (dogustan gelen) bagisiklik sistemi
uzerinden immiinomodiilatér etkiye sahiptir

a) Defensinler

Non-spesifik veya dogustan gelen bagisiklik sistemi, Ust solunum yolu enfeksiyonu patojenleriyle mtcadelede merkezi
bir rol oynar. HBD1 (insan beta-defensin 1) ve katelisidin LL-37 gibi antiviral defensinler, viral solunum vyolu
enfeksiyonlarina karsi savunmaya énemli bir katkida bulunur. Bu molekuller, cesitli viruslere karsi etkilidir ve savunma
mekanizmasinin bir parcasi olarak solunum yolu mukozasinin hicreleri tarafindan salinir. in vitro calismalar, Imupret®'in
dogal bagisiklik savunmasini destekleyebilecegini teyit etmistir. Bu amacla, akciger epitelinden alinan insan hicreleri
SARS-CoV-2'nin spike proteini ile uyariimistir. Imupret® ile 6n tedavinin, viral spike proteiniyle temasa ve dolayisiyla dogal
bagisiklik sisteminin uyarilmasina yol actigi gordimustar.

Sonuc olarak, HBD1salinimi %50'ye kadar, LL-37 salinimiise %84'e kadar artmistir.® Bu, hicresel savunmanin artmasina yol
acabilir.
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Sekil 7: Antiviral defensinlerin ekspresyonunda artis. Imupret® konsantrasyonu: 4.3 pug/ml (*p<0.05.; **p<0.01).6
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b) Dogal éldiiriicii hiicreler

Imupret®, dogal oldurtcu hucrelerin (NK hucreleri) faaliyetini artirarak Ust solunum yolu enfeksiyonlarina karsi
savunmayi guclendirir. 7 tibbi bitkinin essiz kombinasyonu, dogal bagisiklik savunmasinin erken efektorleri olarak
hasarli veya virls bulasmis hicreleri taniyan ve onlari kalici olarak etkisiz hale getiren NK hucrelerinin faaliyetini
artirmaktadir. NK hdcreleri strekli olarak organizmada salindigi icin, bunlarin erken dénemde aktive olmasi, virts
cogalmasini onler. Imupret®in NK hicrelerinin faaliyetini %150've kadar artirdigi ve boylece vicudun Ust solunum yolu
enfeksiyonlarina karsi savunmasini destekledigi ortaya konmustur.
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Sekil 8: NK hicrelerinin faaliyetinde artis. Imupret® konsantrasyonu 29.2 ug/ml (*p<0,001).°

c) Fagositoz

Imupret®in dogal bagisiklik savunmasiin bir diger dnemli mekanizmasi olan fagositoz Uzerinde de énemli bir etkisi
vardir. Granulositler veya monositler gibi fagositler bu savunmanin merkezindedir. Bu hucre tipleri, Ust solunum yolu
enfeksiyonlarinin tim sureci boyunca énemli bir rol oynar. "Endojen" olmayan her molekill emer ve parcalarlar
(fagositoz). Fagositoz sureci iki onemli adima ayrilabilir:
1) Alim (patojenin alinmasi): Fagositler, patojenin hiicre duvarini parcalayarak fagozom adi verilen yapinin olusumuna yol acar.
2) Sindirim (patojenin ortadan kaldiriimasi): Bu, cesitli sekillerde gerceklesebilir; yaygin olan ydntem, fagositlerde oksijen
radikallerinin salindigl ve fagozomun parcalanmasina yol acan oksidatif sindirim patlamasidir.
Imupret®te bulunan papatya ve hatmi koku icerikleri, fagositoz baslangicinda savunmayi énemli duzeyde desteklemektedir.
Farelerde yapilan karbon temizleme modelinde, bu iki tibbi bitkinin, fagositoz faaliyetini iki kattan fazla artirdigr gosterilmistir.”
Imupret®in insan fagositozlannin faaliyeti Gzerinde de olumlu bir etkisi oldugu teyit edilmistir.®
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Sekil 9: Farelerde karbon temizleme modelinde, papatya ve hatmi cicegi fagositoz performansint kontroliin (NaCl) iki katt kadar
artirmustir.”
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Imupret®

Fagositozun bir sonraki énemli adimi olan sindirim de Imupret® tarafindan etkili bir sekilde desteklenir. Bir in vitro
calisma, Imupret®in "oksidatif patlamay!" doza bagh olarak artirdigini gostermistir® Bu amacla, granulositler ve
monositler, "oksidatif patlamayi" uyaran bir madde olan N-Formil-Metionil-L6sil-Fenilalanin (FMLP) kullanilarak reaktif
oksijen turleri (ROS) Uretmek Uzere uyariimistir. Patojenlerin yakalandigi fagositler icindeki bolmelerde, bu oksijen turleri
patojenlerin hedeflenen sekilde bozunmasina neden olur. "Oksidatif patlama" Imupret® tarafindan, o©zellikle
monositlerde dnemli dlctde artinlir. Bu da, patojenlerin daha etkili bir sekilde ortadan kaldirimasi anlamina gelir.
Boylece Imupret®, vicudun Ust solunum yolu enfeksiyonlarina karsi savunmasini etkili ve tutarli bir sekilde guclendirir.
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Sekil 10: Imupret®’in “oksidatif patlamayt” artirmast (*p<0.05, **p<0.01).2

Ozet

Imupret®, icerigindeki bilesenlerinin sinerjik etkilerinden faydalanarak Ust solunum yolu enfeksiyonlarina ait

semptomlarda, cok yonld bir tedavi sunar: Imupret®'teki aktif bilesenler, vicudun enfeksiyonlara karsi savunmasini
guclendirmekte, patojenlerle savasmakta ve enfeksiyonun seyrini hafifletmektedir. Bu da, Imupret®in, akut st solunum
yolu enfeksiyonlarinin tedavisindeki buttnsel tedavi stratejisini temsil etmektedir.
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Imupret® iyi tolere edilir

Imupret®, uzun tarihi boyunca sadece etkili bir ilac olmakla kalmayip ayni zamanda iyi tolere edilen birilac oldugunu da
kanitlamistir. 2-17 yas arasindaki 1.190 cocuk ve ergenle yapilan calisma, Imupret®in cok iyi tolere edilebildigini teyit
etmektedir“ ilacin istenmeyen etkileri, yalnizca 2-5 yas grubunda bulunan iki hastada gozlenmistir (bir hastada kusma,
bir hastada orta siddette gecici karin agnsi). Tedavinin tolere edilebilirlik duzeyi, doktorlarin %95'inden fazlasi ve
hastalarin %93'Unden fazlasi tarafindan "cok iyi" veya "iyi" olarak degerlendirilmistir. Imupret®'in tolerabilite profili, daha
ileri duzeyde bir calismada da dogrulanmistir® Bu calismada Imupret® tedavisi sirasinda hicbir komplikasyon
gozlenmemistir.

Yan etkiler: Alerjik reaksiyonlar (ekzantem, drtiker, dolasim sorunlari) meydana gelebilir. Papatya cicegi iceren
preparatlarla da asiri duyarhlik reaksiyonlari meydana gelebilir. Bu, capraz reaksiyonlar adi verilen durumlar nedeniyle
kompozit aileden diger bitkilere (6rnegin pelin otu, civanpercemi, krizantem, papatya) karsi asiri duyarli kisiler icin de
gecerlidir. Gastrointestinal bozukluklar gorilebilir.

Kontrendikasyonlar: Etkin maddelere veya diger bilesenlerden herhangi birine karsi asiri duyarhilik durumunda ve
kompozit bitkilere karsi bilinen alerji durumunda kullaniimamalhdir.

Diger iiriinlerle etkilesimler: Imupret®in diger tibbi trinlerle klinik etkilesimine dair bir raporlama yoktur.

Cocuklarda kullanimi: 40 yildan uzun bir stire ©nce “Tonsilgon®” ticari markasi altinda tibbin hizmetine sunulmasindan,
bu yana Imupret® tim yas gruplari icin iyi tolere edilen bir tibbi trtin olmustur. Imupret® damla ve kapl tablet, 6 yastan
itibaren kullanilabilir.

Gebelik ve emzirme doneminde kullanimi: Imupret® 01.09.2012 tarihinden itibaren tablet formunda ve 01.01.2013
tarihinden itibaren damla formunda geleneksel bir bitkisel tibbi Urtn olarak ruhsathdir. Bilesimi ve potensi acisindan
hicbir degisiklik yapiimamistir. Imupret®in gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli veri mevcut olmadigindan, gebelik
doneminde sadece doktor denetiminde risk-yarar orani degerlendirilerek kullaniimasi uygundur. Emziren kadinlarda
kullanimi ile ilgili yeterli veri mevcut olmadigindan, emzirme déneminde sadece doktor denetiminde risk-yarar orani
degerlendirilerek kullaniimasi uygundur. Imupret®in Ureme yetenegi/fertilite Uzerine etkisi Uzerinde herhangi bir
calisma yapilmamistir.
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Imupret®

Ginliuk dozaj

Bionorica®

Giinliik dozaj

Imupret® Damla

Akut: Akut semptomlar gectikten o
gunde 5-6 kere sonra: giinde 3 kere

6-11vyas 15damla 15damla (0,82 ml)

12 yastan buytk cocuklar 25damla 25damla (1,38 ml)

ve yetiskinler

Gunluk dozaj
Bionorica’

L KaphTablet

Imupret® Tablet

Akut: Akut semptomlar gectikten

gunde 5-6 kere sonra: giinde 3 kere T
6-11vyas 1tablet 1tablet
12 yastan buyuk cocuklar 2 tablet > tablet
ve yetiskinler
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‘ Bionorica’

Imupret® - benzersiz bilesim

Popller tibbi bitki papatya (Matricaria chamomilla) hem harici hem de dahili
olarak kullanilabilir. Farmakolojik 6zellikleri onu 6zellikle gastrointestinal
bozukluklar ve tst solunum yolu enfeksiyonlarinda etkili kilmaktadir,

Aktif bilesenler papatya ciceklerinde bulunur ve esansiyel yag merkezi bir rol
oynamaktadir. Alfa-bisabolol ve matrisin’e ilave olarak, musilaj ve flavonoidler
(6rnegin apigenin ve kuersetin) olumlu etkilere katkida bulunmaktadir.
Papatya, antiinflamatuar, antibakteriyel, antispazmodik ve antioksidan
Ozelliklere sahiptir. Etkileri 6zellikle Ust solunum yolu enfeksiyonlari icin
faydahdir, zira bagisiklik sistemini destekler, yara iyilesmesini tesvik eder ve
sakinlestirici bir etkiye sahiptir. icindeki bilesenler patojenleri uzaklastirmaya
ve onlarla dogrudan savasmaya yardimci olur. Bu, papatyanin sadece bogaz
agrisi, burun akintisi ve oksurik gibi semptomlar hafifletmekle kalmayip ayni
zamanda Ust solunum yolu enfeksiyonlarinin nedenlerine karsi da savastigl
anlamina gelmektedir.

Hatmi cicegi kokunun, 6zellikle ksurtk, tahrisli akut solunum yolu hastaliklari
ve hafif mide enfeksiyonu tedavisinde kullanimi populerdir. Hatmi cicegi,
vicudun  Ust  solunum  yolu enfeksiyonlarina  karsi  savunmasini
desteklediginden, o¢zellikle baslangic asamasinda enfeksiy6z solunum yolu
hastaliklarinda kullanima uygundur. Bitkisel ilac ayrica yuksek bir musilaj
icerigine sahiptir. Enfekte veya tahris olmus mukoza zarlar, musilajin yizey
kapatici etkisi sayesinde daha hizli iyilesebilir. Bogazda tahrisle birlikte gorilen
tipik Ust solunum yolu enfeksiyonu semptomlari olan okstruk ve ses kisiklig,
hatmi ciceginin aktif bilesenleriyle hafifletilebilir. Tibbi bitki ayrica agri kesici
Ozelliklere sahiptir.

etkilere sahiptir.
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Atkuyrugunun terapotik olarak onemli bilesenleriarasinda silisik asit, saponinler ve
flavonoidler bulunmaktadir. Bu maddeler bagisiklik glclendirici, enfeksiyon
giderici ve antimikrobiyal etkilere sahiptir ve boylece vicudun Ust solunum yolu
enfeksiyonlarina karsl savunmasini destekler. Atkuyrugu ayrica dilretik etkisi
nedeniyle siklikla bobrek ve idrar yolu rahatsizliklarini tedavi etmek icin kullanilir.
Ayrica hemostaz ve 6dem durumunda doku drenajinin saglanmasinda da degerli



Imupret®

Civanpercemi, tanenler, flavonoidler, ucucu yaglar ve aci maddeler
gibi  cesitli  degerli  bilesenler icermektedir. Bu nedenle:
antibakteriyel, antiinflamatuar ve antispazmodik etkileriyle genis
bir farmakolojik etki spektrumuna sahiptir.

Bu genis etki spektrumu, ozellikle akut solunum yolu hastaliklari ve
Ust solunum yolu enfeksiyonlarinin baslangicinda terapotik fayda
saglayabilir. Mukoza Uzerinde vyatistirict bir etkiye sahip olan
antiinflamatuar ve antimikrobiyal etkileri de faydalidir.

Ceviz yapraklarinin ana bilesenleri tanenlerdir. Tanenler, Ust solunum
yolu enfeksiyonu patojenleriyle dogrudan savasir ve bu patojenlerin
mukozaya penetrasyonunu zorlastirir. Antiddem etkileri, enfekte
mukozaya ait ddemin ve tahrisin azalmasina yol acar. Ayrica flavonoid
yapidaki kuersetin ve tUrevlerinin insan rinovirtsine karsi dogrudan
farmakolojik etkiye sahip oldugu ortaya konmustur.

Karahindiba, siklikla enfeksiyon hastaliklarinin tedavisinde kullaniimaktadir.
Baslica aktif bilesenleri aci maddeler, triterpenler ve musilajdir. in vitro ve
hayvan deneylerinde antiinflamatuar, antiviral ve immunomoddlator etkileri
ortaya konmustur. Bu etkileri, NO Uretimi, interlokinler ve TNF-a araciligiyla
gosterilmistir.

Mese kabugu, hafif agiz ve bogaz enfeksiyonlarinin lokal tedavisinde
kullaniimaktadir. Antibakteriyel ve antiviral etkisi sayesinde, uzun zamandir
agiz iltihabi, anjin ve farenjit gibi iltihapli agiz hastaliklarinin tedavisinde
kullaniimaktadir. Etkinligi, yiksek tanen icerigine dayanmaktadir. Kabuk
Ozleri ve tanenler dogrudan Ust solunum yolu enfeksiyonu patojenleriyle
savastigl, mukoza zarlarini korudugu ve enfeksiyon dnleyici bir etkiye sahip
oldugu icin solunum yolu enfeksiyonlarinda kullanilabilir.
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‘ Bionorica’

Imupret® - tohumdan bitmis ilaca kadar
en yiiksek kalite

Ham madde tedarikinde siirdiiriilebilirligin boyutlar

Imupret®in yiksek farmasotik kalitesi, etkililigi ve guvenliliginin temelidir. Kaynak ilaclarin kalitesi, kimlik ve saflik
Ozelliklerinin tam tanimi ve bunlara uyum, en son teknolojinin kullanildigi standart Gretim prosesleri ve optimum galenik
formulasyonlar ve dozaj formlari kalite givencesi icin cok énemlidir. Bionorica olarak, uzun yillara dayanan ampirik ve
bilimsel uzmanligimiza glveniyoruz.

Kaynak maddelerin kalitesi, tibbi bir mustahzarin kalitesi icin cok &nemlidir. Bitki maddesinin kontrolstz bir sekilde elde
edilmesi, 6rnegin bilesenlerin yapisinda, ancak potansiyel olarak mikrobiyal yikte de cok cesitli dalgalanmalara neden
olabilir. Bu nedenle, taniml ve kontrolld kosullar altinda yetistirilen ve kontrollU ortamlardan elde edilen kaynak bitkiler
dahaiyidir.

Bionorica, ham madde tedarikinin uzun vadede gereken kalitede olmasini saglamak icin tibbi bitkilerin yetistiriimesinde
bircok projeye yatirim yapmaktadir. Strdurtlebilirligin boyutlarina siki sikiya bagli kalmak hem cevre dostu hem de
sosyal yonden sorumlu bir sekilde hareket etmek anlamina gelir.

Imupret®'te cicekleri kullanilan papatyantn yetistirilmesi. Hatmi ciceginin yetistirilmesi. K6kleri bir yil sonra sonbaharda
hasat edilir, soyulur ve elle dogranir
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Ucucu yag icerigi ytiksek civanperceminin yetistirilmesi. Karahindiba tarlalarda da yaygin olarak yetistirilmektedir.

Imupret® iceriginde kullanulan secilmis ceviz yapraklari elle toplantr ve ézenle kurutulur.
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‘ Bionorica

Bitki miihendisligi -
basarimizin formla!

Bionorica® adl, 90 yildir bitkisel ilaclarin yuksek kalitesini ve strekli gelisimini temsil etmektedir. Hastalarin cogunlukla
tibbi bitkiler olmak tUzere dogadan elde edilen trunler ile tedavi edilmesi yuzyillardir stregelmektedir. Bionorica® olarak
Bu geleneksel kaynaklari modern ve rasyonel, yani bilimsel ve tibbi olarak kanitlanmis bir sirece uyarladik. Son yillarda,
bitkisel bilesenlerin potansiyel etkisini modern yontemlerle incelemek ve kaydetmek icin yogun bir sekilde calistik.

Kimligimiz ve benzersiz trdnlerimiz “bitki muhendisligi” prensibine dayanir. Bitki muhendisligi, en ileri arastirma
teknolojilerini ve yenilikci teknolojileri (muhendislik) etkili ve guvenli bitki esasl ilaclarin Uretimine uygulayarak
bitkilerde bulunan (fito) etkin maddelerin buyik potansiyelinin cozulmesi anlamina gelir.

Almanya’da tibin hizmetine sunulan etkinligi kanitlanmis en iyi bitkisel ilaclardan biri olan Imupret®, uluslararasi alanda
da bircok basariya imza atmistir. Mart 2024 itibariyla dinya capinda 1.286 milyar ginluk doz* Imupret® satilmistir. Bu
muazzam sayinin ayni zamanda doktorlarin, eczacilarin ve bizzat kullanicilarin memnuniyetini de yansittigini
dustnuyoruz.

* Bionorica fabrika ¢ikisli satislar
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Imupret® Kapli Tablet KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM: Etkin madde: 1 kapli tablet; Althaeae radix (hatmi kok) tozu 8 mg, Quercus cortex (mese kabugu) tozu 4 mg, Matricariae flos (papatya cicegi) tozu 6 mg, Taraxaci herba (karahindiba
otu) tozu 4 mg, Equiseti herba (atkuyrugu govdesi) tozu 10 mg, Millefolii herba (civanpergemi otu) tozu 4 mg, Juglandis folium (ceviz yaprag) tozu 12 mg icerir. Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat 51.523 mg, Glikoz monohidrat 0.929 mg,
Sivi glikoz (kuru madde) 1.392 mg, Stikroz 63.096 mg, Sellak (kerria lacca’dan elde edilmis sellak) 1.475 mg. FARMASOTIK FORM: Kapli Tablet: IMUPRET® Yuvarlak, iki yizeyi disbikey, acik-mavi, dizgtn yizeyli kapli tablet. KLiNIK OZELLIKLER:
Terapétik endikasyonlar: Imupret® geleneksel olarak asagidaki endikasyonlar iin kullaniimaktadir. Akut ve sik sik tekrar eden solunum yollar enfeksiyonlarinin tedavisi, yuksek bir enfeksiyon riski oldugu zamanlarda bagisiklik sisteminin
guglendirilmesi, soguk alginligi baslangicinin ilk belirtilerinin tedavisi (6rn., bogaz kasintisi, bogaz agrisi). Pozoloji ve uygulama sekli: Baska turli reete edilmedigi takdirde, 6 - 11 yas arasi cocuklarda akut semptomlarigin giinde 5 - 6 defa 1
kapli tablet, 6 - 11 yas arasi cocuklarda akut semptomlar azaltildiktan sonra ve koruyucu tedavi icin giinde 3 defa 1 kapli tablet, 12 yas ve tzeri ergen ve yetiskinlerde akut semptomlar igin giinde 5 - 6 defa 2 kapli tablet, 12 yas ve tzeri ergen
ve yetiskinlerde akut semptomlar azaltildiktan sonra ve koruyucu tedavi igin glinde 3 defa 2 kapli tablet alinir. Uygulama sekli: Kapli tabletler ¢cignenmeden biraz sivi ile birlikte yutulmalidir (6rn., bir bardak su). Imupret® bir seferde 2 haftadan
fazla kullanmayiniz. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin ¢alisma yoktur. Pediyatrik popilasyon: 6 yas altindaki cocuklarda kullanimi ile ilgili
veri olmadigindan, Imupret® 6 yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir. Geriatrik poptlasyon: Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Kontrendikasyonlar: Imupret® kapli tabletler asagidaki durumlarda uygulanmamalidir.
Icerigindeki etkin maddelere ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asinduyarliligi olanlarda. Urintn icerdigi ciceklere ya da papatyagiller ailesinden diger bitkilere karsi bilinen alerjisi olanlarda. 6 yagindan kiguk
cocuklarda kullaniimaz. Asir dozda karaciger ve safra hastaliklar, safra tagl, bobrek tasi, peptit tlser meydana getirebilir (Taraxacum). Kullanim icin 6zel uyarilar ve énlemler: Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, fruktoz intoleransi, nadir
kalitimsal lapp laktoz yetmezIigi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi veya siikraz-izomaltaz yetmezIigi olan hastalar Imupret® kullanmamalidir. Idrar bozukluklari olan hastalar kullanmamalidir (Taraxacum). Her bir kapli tablet 1.392
mg sivi glikoz ve 0.929 mg glikoz monohidrat icermektedir. Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon hastaligi olan hastalarin bu trtint kullanmamalari gerekir. Her bir kapli tablet 51.523 mg laktoz monohidrat ierir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu triint kullanmamalari gerekir. Her bir kapl tablet 63.096 mg sukroz igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya stkraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu trtint kullanmamalari gerekir. Diger tibbi trtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: Imupret®in diger ilaglar ile etkilesimi gahy\mamlmr Gunumuze
kadar Imupret®in diger tibbi trtnler ile klinik etkilesimleri izerine mevcut bir rapor bulunmamaktadir. Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler: Etkilesim calismasi yapilmamistir. Pediyatrik poptlasyon: Etkilesim calismasi yapilmamistir.
Imupret® 6 yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir. Gebelik ve laktasyon: Genel tavsiye: Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll bu konuyla ilgili herhangi bir calisma yapiimamistir. Gebelik donemi: Imupret®in
gebe kadinlarda kullanimui ile ilgili yeterli veri mevcut olmadigindan, Imupret® gebelik déneminde sadece doktor denetiminde risk-yarar orani degerlendirilerek kullanilabilir. Laktasyon dénemi: Imupret®in emziren kadinlarda kullanimi ile
ilgili yeterli veri mevcut olmadigindan, Imupret® emzirme déneminde sadece doktor denetiminde risk-yarar orani degerlendirilerek kullanilabilir. Ureme yetenegi/Fertilite: Imupret®in ireme yetenegi/fertilite Uzerine etkisi Uzerine calisma
yapilmamistir. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler: Arac ve makine kullanimi Gizerine etkileri bilinmemektedir. Istenmeyen etkiler: Kardiyak hastaliklari bilinmiyor: Dolagim sistemi rahatsizliklari (nabiz ykselmesi ve tansiyon dismesi
gibi), deri ve deri alti doku hastaliklari bilinmiyor: Ekzantem, Urtiker, Papatya cigegi iceren ilaglar alindiginda ve ayrica bilesikgiller familyasindan diger giceklere (6rn., miskotu, civanpergemi, kasimpati, papatya) karsi asiri duyarliligi olan
hastalarda alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu alerjik reaksiyonlar, capraz-reaksiyon olarak adlandirilan reaksiyonlar nedeni iledir. Gastrointestinal hastaliklari yaygin olmayan: Karin agrisi, kusma kullanma talimatinda, hastalar bu veya
diger istenmeyen etkiler gozlendiginde, derhal Imupret® kullanimini sonlandirmalari ve bir doktora danismalari konusunda bilgilendirilmistir. Kullanma talimatinda listelenmeyen herhangi bir istenmeyen etki bir doktora veya bir eczaciya
bildirilmelidir. Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi stpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biytk 6nem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Turkiye 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). Doz Asimi: Doz agimina yonelik bir olgu bildiriimemistir. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER: Imupret® geleneksel bitkisel bir tibbi drundur. Imupret® kapli tablet ile insan farmakolojik calismalar mevcut degildir. Farmakodinamik ézellikler:
Farmakoterapotik grup: Diger Soguk Alginligi Preparatlari ATC Kodu: RO5X. Monograflarda bitkilerin farkli farmakolojik 6zellikleri tanimlanmistir. Ornegin hatmi, papatya, mese ve civanpergeminin anti-enflamatuar ve immun sistemi uyarici
etkileri vardir. Mese, papatya ve civanpergemi igin antibakteriyel ve anti-viral etkiler gozlenmistir. Karahindibanin st sindirim yollarinda sekretolitik etkileri goralmusttr. Mese, atkuyrugu ve cevizin kanamay durdurucu etkileri vardir.
Farmakokinetik Ozellikleri: Imupret® veya tek tek bilesiginde bulunan bitkiler ile ilgili farmakokinetik bilgiler bulunmamaktadir. Klinik Oncesi Guvenlilik Verileri: Klinik 6ncesi calismalarda, tek tek bitkilerin veya bitkilerin ana bilesenlerinin,
Imupret®in ginlik dozunun gok tzerindeki dozlarda dustk akut toksisiteleri vardir. Ginimuze kadar gerceklestirilen tekrarlanan doz calismalarinin mevcut verilerine gore, toksikolojik olarak iliskili bulgular yoktur ve gézlenebilen higbir
yan etki gostermeyen doz (NOAEL) Imupret®in insanlarda kullanilan maksimum gtnlik dozunun ¢ok tzerindedir. Bes Salmonella typhimurium susu ile gerceklestirilen bakteriyel tersinir mutasyon testinde, Imupret®in etkin maddelerinin
mutajenik potansiyelleri saptanmamistir. Imupret® veya Imupret®in icerigindeki tek tek bitkilerin karsinojenisitesi izerine herhangi bir veri b\\d\rl\memlwr Imupret®'in veya icerigindeki tek tek bitkilerin reproduktif toksisitesi yeterli derecede
arastinimamistir. FARMASOTIK OZELLIKLER: Gecimsizlikler: Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur. Raf 6mri: 48 ay. Ozel Saklama Onlemleri: 25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz Ambalajin Yapisi ve icerigi: Kapli tabletler aluminyum
ve PVC/PVDC folyo'dan yapilmis blisterler icerisine ambalajlanmaktadir. Bir blisterde 25 tablet bulunmaktadir. 50 ve 100 kapli tabletlik ambalaj formlarinda bulunmaktadir. Ambalaj boyutlarinin timu piyasaya sunulmayabilir. Kullaniimis Bir
Uranan veya Boyle Bir Urinden Kaynaklanan Atik Maddelerin Imha Talimatlari: Kullaniimamig olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolt Yonetmeligi ve Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolu Yonetmeligi” ne uygun olarak
imha edilmelidir. RUHSAT SAHIBI: Bionorica ilag Ticaret A.S. Gulbahar Mah. Cemal Sahir Sok. Profilo Plaza C Blok No:26-28/2 34396 Sisli, Istanbul Tel: 0212-274 60 66 Faks: 0212-267 23 15 RUHSAT NUMARASI: 2018/267 ILK RUHSAT TARiHI: 16.05.2018
Detayli bilgi icin firmamiza basvurunuz. www.bionorica.com.tr

Imupret® Oral Damla KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM: Etkin madde: 100 g oral damla: Althaeae radix (hatmi koki) ekstresi 400 mg, Quercus cortex (mese kabugu) ekstresi 200 mg, Matricariae flos (papatya cicei) ekstresi 300 mg, Taraxaci
herba (karahindiba otu) ekstresi 400 mg, Equiseti herba (atkuyrugu) ekstresi 500 mg, Millefolii herba (civanpergemi otu) ekstresi 400 mg, Juglandis folium (ceviz yaprag|) ekstresi 400 mg icerir. 100 g total ekstre (1:38), karigim olarak 2.6 gram hatmi
koku, mese kabugu, papatya ¢iceg, karahindiba, atkuyrugu, civanpercemi ve ceviz yaprag| (4:2:3:4:5:4:4) ekstreleri icerir. Yardimer maddeler: Imupret® Oral Damla %19 (v/v) alkol ierir FARMASOTIK FORM: Oral damla. KLINIK OZELLIKLER:
Terapotik endikasyonlar: Imupret® geleneksel olarak su endikasyonlar igin kullaniimaktadir; akut ve sik tekrar eden solunum yollari enfeksiyonlarinin tedavisi, soguk alginligi baslangicinin ilk belirtilerinin tedavisi. Pozoloji ve uygulama sekli:
Baska turlti regete edilmedigi takdirde, 6 - 11 yas arasi gocuklarda akut semptomlar igin giinde 5 - 6 defa 15 damla, 6 - 11 yas arasi gocuklarda akut semptomlar azaltildiktan sonra ve koruyucu tedavi igin giinde 3 defa 15 damla, 12 yas ve Uzeri
ergen ve yetiskinlerler akut semptomlar igin giinde 5 - 6 defa 25 damla, 12 yas ve Uzeri ergen ve yetiskinlerde akut semptomlar azaltildiktan sonra ve koruyucu tedavi igin giinde 3 defa 25 damla kullanilir. 2 haftadan daha uzun stre
kullaniimamalidir. Uygulama sekli: Damlalar biraz sivi ile birlikte alinabilir (6rn., bir bardak su). Damlatma igin sise dikey olarak tutulur. Ozel popilasyonlara iliskin ek bilgiler: 6 yasin altinda kullanilmamalidir. Karaciger yetmezIigi: Karaciger
yetmezliginde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Geriyatrik poptlasyon: Geriyatrik populasyonlarin kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Kontrendikasyonlar: Imupret® asagidaki durumlarda uygulanmamalidir;
icerigindeki etkin maddelere ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asirn duyarliligi olanlarda, papatyagiller (Asteraceae) familyasindan bitkilere alerjisi olanlarda, 6 yasindan kuguk cocuklarda kullanilmaz. Karaciger
hastaliklarinda, safra taslari, aktif peptik Glser ve diger Uriner sistem hastaliklarinda kontrendikedir. Kullanim icin 6zel uyarilar ve 6nlemler: Imupret® %19 (v/v) alkol icermektedir. Bu tibbi Grtin az miktarda her “doz” da 100 mg dan az etanol
(alkol) igerir. Kalp rahatsizligi olanlar ve renal yetmezligi olan hastalarda hiperkalemiye bagli risk olusturabilir. Ates, disuri (agrili idrar yapma, idrar yapmada guigltk), spazmlar (kasiimalar) ve idrarda kan olan belirti ve sikayetler var ise hekime
danisiimalidir. Diger tibbi Grlinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: Imupret®in diger ilaclar ile etkilesimi calisiimamistir. Imupret®in diger tibbi trtnlerile klinik etkilesimleri tizerine yeterli veri mevcut degildir. Urlin, renal ve kardiyak
disfonksiyonu olan hastalarda, safra tasi sikdyeti olanlarda, demir preparati alanlarda hekim kontroltinde kullaniimalidir. Gebelik ve laktasyon: Genel tavsiye. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli: Yeterli calisma
mevcut degildir. Gebelik donemi: Gebelikte guvenliligi gosteriimediginden Imupret®in gebelikte kullanilmasi 6nerilmemektedir. Laktasyon dénemi: Laktasyonda glvenliligi gosterilmediginden Imupret®in laktasyonda kullaniimasi
6nerilmemektedir. Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler: Arac ve makine kullanimi tzerine etkileri bilinmemektedir. istenmeyen etkiler: Alerjik reaksiyonlar (ekzantem, rtiker, dolagimsal problemler) meydana gelebilir. Papatya cicegi
iceren ilaglar alindiginda ve ayrica Papatyagiller (Asteraceae) familyasindan diger cigeklere (6rn., Millefolii herba (civanpergemi otu), Matricariae flos (papatya gicegi)) karsi agir duyarliligi olan hastalarda alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir.
Bu alerjik reaksiyonlar, gapraz-reaksiyon olarak adlandirilan reaksiyonlar nedeni iledir. Gastrointestinal sikayetler (mide agrisi, kusma). Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi stpheli ilag advers reaksiyonlarinin
raporlanmasi bliyiik 6nem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sarekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Ttrkiye 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). Doz asimi: Doz agimi durumunda Taraxacum officinale karaciger ve safra bozukluklarina sebep olabilir. Doz
asimina yonelik bir olgu bildirilmemistir. Doz agimi durumunda semptomatik tedavi baslatiimalidir. Farmakolojik 6zellikleri: Imupret® bir geleneksel bitkisel tibbi urindtr. Imupret® ile insan farmakolojik galismalari mevcut degildir
Farmakodinamik 6zellikler: Farmakoterapotik grup: Diger Bogaz Preperatlari ATC Kodu: MO03BX05. Imupret® veya tek tek bilesiginde bulunan bitkiler ile ilgili farmakodinamik bilgiler bulunmamaktadir. Farmakokinetik 6zellikler: Cenel
ozellikler: Imupret® veya bilesiminde bulunan bitkiler ile ilgili farmakokinetik bilgiler bulunmamaktadir. Klinik 6ncesi gtivenlilik verileri: Klinik oncesi calismalar tamamlanmamistir. Geleneksel olarak kullanilan bitkisel tibbi tiriin olmasindan
dolayi, insanlarda guvenli kullanimi icin yeterli oldugu dustuntlmektedir. Bes Salmonella typhimurium susu ile gerceklestirilen bakteriyel tersinir mutasyon testinde, Imupret®’in etkin maddelerinin mutajenik potansiyelleri saptanmamistir.
Imupret® veya Imupret®in icerigindeki bitkilerin karsinojenisitesi Gizerine herhangi bir veri bildirilmemistir. Imupret®in veya icerigindeki tek tek bitkilerin reproduktif toksisitesi yeterli derecede arastinimamistir. FARMASOTIK OZELLIKLER:
Gegimsizlikler: Bilinen herhangi bir gegimsizligi yoktur. Raf émrii: 24 ay. Acildiktan sonra 6 ay iin saklanabilir. Ozel saklama &nlemleri: Tum bitkisel tibbi Uriinler gibi, Imupret® uzun stre saklandiktan sonra bulaniklasabilir. Bu durum
damlanin etkinligini etkilemez. Ambalajin yapisi ve icerigi: Imupret®, emniyet belirtecli kapakli, dikey damlalikli ve vidali kapakli kahverengi dar-bogazli siseler icerisinde ambalajlanmaktadir. 50 veya 100 ml'lik sise iceren ambalaj formlarinda
bulunmaktadir. Ambalaj boyutlarinin tima piyasaya sunulmayabilir. KuHamIm\§ 8ir Urinuin veya Boyle Bir Urunden Kaynaklanan Atik Maddelerin Imha Talimatlan: Kullanilmamis olan Griinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolt
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir. RUHSAT SAHIBI: Bionorica ilag Ticaret A.$. Gulbahar Mah. Cemal Sahir Sok. Profilo Plaza C Blok N0:26-28/2 34394 Sisli, Istanbul Tel:
0212-274 60 66 Faks: 0212-267 23 15 RUHSAT NUMARASI: 2018/273 ILK RUHSAT TARIHi: 23.05.2018 Detayli bilgi i¢in firmamiza basvurunuz. www.bionorica.com.tr
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