Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/594/imupret-50-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5X

KISA URUN BILGISI

1. Uriiniin ismi

IMUPRET® Kapl tablet

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi
Etkin maddeler:

1 kapli tablet:

Althaeae radix (hatmi kokii) tozu 8 mg
Quercus cortex (mese kabugu) tozu 4 mg
Matricariae flos (papatya ¢igegi) 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 yapragi) tozu 12 mg
igerir.

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 51.523 mg
Glikoz monohidrat 0.929 mg
S1v1 glikoz (kuru madde) 1.392 mg
Siikroz 63.096 mg

Sellak (kerria lacca’dan elde edilmis sellak) 1.475 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1° e bakiniz.

3. Farmasotik Form
Kapl tabletler.
Yuvarlak, iki yiizeyi digbiikey, agik-mavi, diizgiin yiizeyli kaplh tablet.

4. Klinik Ozellikler

4.1. Terapotik Endikasyonlar

IMUPRET® geleneksel olarak asagidaki endikasyonlar igin kullanilmaktadur:
- Akut ve sik sik tekrar eden solunum yollar1 enfeksiyonlariin tedavisi,

- Yiiksek bir enfeksiyon riski oldugu zamanlarda bagisiklik sisteminin giiglendirilmesi,



- Soguk alginlig1 baslangicinin ilk belirtilerinin tedavisi (6rn., bogaz kasintisi, bogaz

agrisi).

4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Doktor tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde, Onerilen doz asagidaki tabloda

verildigi gibidir:
Yas Akut semptomlar i¢in Akut semptomlar azaltildiktan
sonra ve koruyucu tedavi i¢in
6 — 11 yas arasi Giinde 5 — 6 defa 1 kapli tablet Giinde 3 defa 1 kapli tablet
cocuklar
12 yas ve lizeri ergenler | Giinde 5 — 6 defa 2 kapli tablet Giinde 3 defa 2 kapli tablet
ve yetiskinler

Uygulama sekli
Kapli tabletler ¢ignenmeden 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 yetmezIligi olan hastalarda kullanimina iligkin ¢aligma yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili veri olmadigindan, IMUPRET® 6 yasim altindaki
cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmez

4.3. Kontrendikasyonlar
IMUPRET® kapli tabletler asagidaki durumlarda uygulanmamalidir:
- Igerigindeki etkin maddelere ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 bilinen
asiriduyarliligi olanlarda.
- Uriiniin icerdigi ¢igeklere ya da papatyagiller ailesinden diger bitkilere karsi bilinen
alerjisi olanlarda.
- 6 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz.
- Asirt dozda karaciger ve safra hastaliklari, safra tasi, bobrek tasi, peptit tilser meydana

getirebilir (Taraxacum)




4.4. Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, fruktoz intoleransi, nadir kalitimsal lapplaktoz
yetmezligi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi veya siikraz-izomaltaz yetmezIligi olan
hastalar IMUPRET® kullanmamalidir.

Idrar bozukluklar1 olan hastalar kullanmamalidir (Taraxacum).

Her bir kapl tablet 1,392 mg s1v1 glikoz ve 0,929 mg glikoz monohidrat igermektedir. Nadir

glukoz-galaktoz malabsorpsiyon hastaligi olan hastalarin bu tiriinii kullanmamalar1 gerekir.

Her bir kapli tablet 51,523 mg laktoz monohidrat icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu
iirlinii kullanmamalar1 gerekir.

Her bir kaph tablet 63,096 mg sukroz igerir. Nadir kalitimsal friikktoz intoleransi, glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu {iriinii
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

IMUPRET®in diger ilaglar ile etkilesimi calistimanmstir. Giiniimiize kadar IMUPRET®’in

diger tibbi tirtinler ile klinik etkilesimleri {izerine mevcut bir rapor bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

IMUPRET® 6 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidr.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Bu konuyla ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.

Gebelik donemi
IMUPRET®in gebe kadinlarda kullammi ile ilgili yeterli veri mevcut olmadigindan,
IMUPRET® gebelik déneminde sadece doktor denetiminde risk-yarar oram degerlendirilerek

kullanilabilir.

Laktasyon donemi

IMUPRET®in emziren kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut olmadigindan,
IMUPRET® emzirme déneminde sadece doktor denetiminde risk-yarar oram
degerlendirilerek kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

IMUPRET®’in iireme yetenegi/fertilite iizerine etkisi iizerine ¢aligma yapilmamustir.



4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkileri bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen Etkiler

Kardiyak hastaliklari

Bilinmiyor: Dolasim sistemi rahatsizliklar1 (Nabiz yiikselmesi ve tansiyon diismesi gibi)

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Bilinmiyor: Ekzantem, tirtiker

Papatya cicegi iceren ilaglar alindiginda ve ayrica bilesikgiller familyasindan diger ¢igceklere
(6rn., miskotu, civanpergcemi, kasimpati, papatya) karsi asir1 duyarliligi olan hastalarda alerjik
reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu alerjik reaksiyonlar, capraz-reaksiyon olarak adlandirilan
reaksiyonlar nedeni iledir.

Gastrointestinal hastahiklar:

Yaygin olmayan: Karin agrisi, kusma

Kullanma talimatinda, hastalar bu veya diger istenmeyen etkiler gozlendiginde, derhal
IMUPRET® kullanimin1  sonlandirmalar1 ve bir doktora damismalar1 konusunda
bilgilendirilmistir.

Kullanma talimatinda listelenmeyen herhangi bir istenmeyen etki bir doktora veya bir
eczactya bildirilmelidir.

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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 agimina yonelik bir olgu bildirilmemistir.

5. Farmakolojik Ozellikleri
IMUPRET® geleneksel bitkisel bir tibbi iiriindiir. IMUPRET® kapli tablet ile insan

farmakolojik ¢calismalari mevcut degildir.


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

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Diger Soguk Algmligi Preparatlari

ATC Kodu: RO5X

Monograflarda bitkilerin farkli farmakolojik o6zellikleri tanimlanmistir. Ornegin hatmi,
papatya, mese ve civanper¢geminin anti-enflamatuar ve immiin sistemi uyarici etkileri vardir.
Mese, papatya ve civanpercemi igin antibakteriyel ve anti-viral etkiler gozlenmistir.
Karahindibanin {ist sindirim yollarinda sekretolitik etkileri goriilmiistiir. Mese, atkuyrugu ve

cevizin kanamay1 durdurucu etkileri vardir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri
IMUPRET® veya tek tek bilesiginde bulunan bitkiler ile ilgili farmakokinetik bilgiler

bulunmamaktadir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Klinik 6ncesi galismalarda, tek tek bitkilerin veya bitkilerin ana bilesenlerinin, IMUPRET®’in
giinlik dozunun cok tiizerindeki dozlarda diisiik akut toksisiteleri vardir. Giiniimiize kadar
gergeklestirilen tekrarlanan doz g¢alismalarinin mevcut verilerine gore, toksikolojik olarak
iligkili bulgular yoktur ve gozlenebilen higbir yan etki gostermeyen doz (NOAEL)
IMUPRET®in insanlarda kullanilan maksimum giinliik dozunun ¢ok iizerindedir.

Bes Salmonella typhimurium susu ile gergeklestirilen bakteriyel tersinir mutasyon testinde,
IMUPRET®’in etkin maddelerinin mutajenik potansiyelleri saptanmamistir.

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

IMUPRET®in veya igerigindeki tek tek bitkilerin reprodiiktif toksisitesi yeterli derecede

arastirilmamistir.

6. Farmasotik Ozellikleri
6.1. Yardime1 Maddelerin Listesi
IMUPRET® kapl: tabletler asagidaki yardimer maddeleri icermektedir:
e Laktoz monohidrat
e Misir nisastasi
e Patates nigastasi
e Stearik asit (bitkisel kaynakli)

e Glikoz monohidrat



o Koloidal susuz silika

e Kalsiyum karbonat

e Saf hintyagi

e Dekstrin

e  Sivi glikoz (kuru madde)
e Misir nisastasi

e Montan glikol vaks

e Povidon (K25, K30)

e Siikroz

e Sellak (Kerria lacca’dan elde edilmis sellak)
o Koloidal susuz silika

e Talk

e Suni renklendiriciler: indigotin (E132), titanyum dioksit (E171)

Diyabetikler i¢in not:

Bir adet IMUPRET® kapli tablet, yaklastk 0.02 karbonhidrat degisim birimi (CEU)

icermektedir.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

48 ay

6.4. Ozel Saklama Onlemleri

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz

6.5. Ambalajin Yapis1 ve Icerigi

Kapli tabletler aliiminyum ve PVC/PVDC folyo’dan
ambalajlanmaktadir. Bir blisterde 25 tablet bulunmaktadir.
50 ve 100 kapl tabletlik ambalaj formlarinda bulunmaktadir.

Ambalaj boyutlarinin tiimii piyasaya sunulmayabilir.

yapilmis blisterler igerisine



6.6. Kullamlmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlar
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

Bionorica ilag Ticaret A.S.
Kavacik Mahallesi Ruhi Esmer Sk.
Nart Plaza Apt. No:1/1

34810 Beykoz/Istanbul

Tel: 0216 227 41 45
Faks: 0216 693 15 46

8. Ruhsat Numarasi

2018/267

9. ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
Ilk ruhsat tarihi: 16.05.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi
KUB Onay Tarihi:



