KISA URUN BILGISI

1. Uriiniin ismi
IMUPRET® Oral Damla

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin maddeler:

100 ml oral damla:

100 ml ekstrakt (1:38), karigim olarak 2.6 gram Althaeae radix (hatmi kokii), Quercus cortex
(mese kabugu), Matricariae flos (papatya ¢igegi), Taraxaci herba (karahindiba otu), Equiseti
herba (atkuyrugu govdesi), Millefolii herba (civanpergemi otu) ve Juglandis folium (ceviz
yapragi)’un (4:2:3:4:5:4:4) ekstrelerini igerir.

Yardimci maddeler: IMUPRET® Oral Damla %19 (v/v) alkol igerir.
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1° ¢ bakiniz.

3. Farmasotik Form
Oral damla.

4. Klinik Ozellikler

4.1. Terapotik Endikasyonlar:

IMUPRET® geleneksel olarak asagidaki endikasyonlar i¢in kullanilmaktadir:
- Akut ve sik tekrar eden solunum yollar1 enfeksiyonlarinin tedavisi,
- Soguk alginlig1 baslangicinin 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 icin Akut semptomlar azaltildiktan
sonra ve profilaktik tedavi i¢in
6 - 11 yas arasi Giinde 5 — 6 defa 15 damla Giinde 3 defa 15 damla
¢ocuklar
12 yas ve lizeri ergenler |  Giinde 5 — 6 defa 25 damla Giinde 3 defa 25 damla
ve yetiskinler

2 haftadan daha uzun siire kullanilmamahdir.

25 damla 1.4 mL tibbi iirtine karsilik gelir.

Uygulama yontemi

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

Her kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon

6 yasin altinda kullanilmamalidir.

BobreklKkaraciger yetmezligi

Bobrek/karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Geriatrik popiilasyon

Geriatrik popiilasyonlarin kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
IMUPRET® asagidaki durumlarda uygulanmamalidir:
- Igerigindeki etkin maddelere ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 bilinen
asir1 duyarlilig1 olanlarda.
- Papatyagiller (Asteraceae) familyasindan bitkilere alerjisi olanlarda.
- 6 yasindan kii¢iik cocuklarda.

4.4, Kullanim I¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler
IMUPRET® %19 (v/v) alkol icermektedir. Bu tibbi iiriin her 25 damlalik dozda en fazla 210
mg etanol (alkol) igerir.

Eger belirtiler bir haftadan uzun siirer veya nefes darligi, ates, iltihapli veya kanli balgam
goriiliirse hastanin bir hekime danigmasi tavsiye edilir.

Kalp rahatsizligr olanlar ve renal yetmezIligi olan hastalarda hiperkalemiye bagli risk
olusturabilir. Ates, disiiri (agrili idrar yapma, idrar yapmada giigliik), spazmlar (kasilmalar) ve
idrarda kan olan belirti ve sikayetler var ise bir hekime danigilarak kullanilmalidir.

Uriin, renal ve kardiyak disfonksiyonu olan hastalarda, safra tas1 sikayeti olanlarda, demir
preparati alanlarda bir hekime danisilarak kullanilmalidir.

4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
IMUPRET®in diger ilaglar ile etkilesimi ¢alistimamistir. IMUPRET®’in diger tibbi iiriinler
ile klinik etkilesimleri tizerine yeterli veri mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

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

Gebelik donemi
Gebelikte  giivenliligi  gosterilmediginden ~ IMUPRET®in  gebelikte  kullaniimasi
onerilmemektedir.



Laktasyon donemi
Laktasyonda giivenliligi gosterilmediginden IMUPRET®in laktasyonda kullanilmasi
onerilmemektedir.

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

4.8. istenmeyen Etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar (6rn. ekzantem, irtiker). Papatya ¢igegi iceren ilaglar
alindiginda ve ayrica Papatyagiller (Asteraceae) familyasindan diger ¢igeklere (6rn., Millefolii
herba (civanpergemi otu), Matricariae flos (papatya ¢igegi)) karsi asirt duyarliligi olan
hastalarda alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu alerjik reaksiyonlar, ¢apraz-reaksiyon
olarak adlandirilan reaksiyonlar nedeni iledir.

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar (6rn. mide agrisi, kusma).

Siupheli Advers Reaksiyonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. 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 Asim1
Doz agimina yonelik bir olgu bildirilmemistir.
Doz asim1 durumunda semptomatik tedavi baglatiimalidir.

5. Farmakolojik Ozellikleri
IMUPRET® bir geleneksel bitkisel tibbi iiriindiir. IMUPRET® ile insan farmakolojik
caligmalar1 mevcut degildir.

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger Soguk Alginligi Preparatlari

ATC Kodu: R05X

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


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

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

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

5.3 Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Klinik oncesi ¢alismalar tamamlanmamistir. Geleneksel olarak kullanilan bitkisel tibbi {iriin
olmasindan dolayi, insanlarda giivenli kullanimi igin yeterli oldugu diistiniilmektedir. Bes
Salmonella typhimurium susu ile gergeklestirilen bakteriyel tersinir mutasyon testinde,
IMUPRET®’in etkin maddelerinin mutajenik potansiyelleri saptanmamustir.

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

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

6. Farmasotik Ozellikler

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Saf su

Alkol

Divabetik hastalar icin not:
IMUPRET® hicbir karbonhidrat degisim birimi (CEU) icermez.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay.
Acildiktan sonra 6 ay igin saklanabilir.

6.4. Ozel Saklama Onlemleri

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

Cocuklarin géremeyecegi Ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayaniz.

6.5. Ambalajin Yapis1 ve Icerigi
IMUPRET®, emniyet belirtegli kapakli, dikey damlalikli ve vidali kapakli kahverengi dar-
bogazli siseler igerisinde ambalajlanmaktadir.

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



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

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

7. Ruhsat Sahibi

Bionorica Ila¢ 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
2018/273

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

10. KUB Yenilenme Tarihi
30.12.2020



