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Imupret® N Dragees

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Die Patientin/der Patient wird in der Ge-

Imupret® N Dragees

Uberzogene Tabletten

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Uberzogene Tablette enthalt:
Eibischwurzel, gepulvert 8mg
Eichenrinde, gepulvert 4mg
Kamillenbllten, gepulvert 6mg
Loéwenzahnkraut, gepulvert 4mg
Schachtelhalmkraut, gepulvert 10mg
Schafgarbenkraut, gepulvert 4mg
Walnussblatter, gepulvert 12mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Enthalt u. a. Glucose, Lactose, Sucrose.

brauchsinformation auf folgenden Sachver-
halt hingewiesen:

Beachten Sie bitte in jedem Fall die Anga-
ben unter ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Imupret N Dragees ist erforder-
lich* sowie die Angaben unter ,Nebenwir-
kungen®.

4.3 Gegenanzeigen

Imupret N Dragees durfen nicht eingenom-
men werden bei

— Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile

— bekannter Allergie gegen Korbblitler

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditéren Ga-
lactose-Intoleranz, Fructose-Intoleranz, Lac-

Es kdnnen allergische Reaktionen (Exan-
them, Urticaria, Kreislaufboeschwerden) auf-
treten.

Bei Kamillenbliten-haltigen Praparaten kon-
nen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftre-
ten, auch bei Personen mit Uberempfind-
lichkeit gegen andere Pflanzen aus der Fa-
milie der Kompositen (Korbblitler, z.B. Bei-
fuB, Schafgarbe, Chrysantheme, Margarite)
wegen sogenannter Kreuzreaktionen.

Gelegentlich kénnen Magen-Darm-Storun-
gen auftreten.

Die Patientin/der Patient wird in der Ge-
brauchsinformation darauf hingewiesen,
dass, wenn diese oder andere Nebenwir-
kungen beobachtet werden, das Praparat
sofort abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen
ist.

Wenn weitere Nebenwirkungen beobachtet

tase-Mangel,  Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Imupret N Dragees nicht einneh-
men.

werden, sollen diese dem Arzt oder dem

3. Darreichungsform Apotheker mitgeteilt werden.

Uberzogene Tabletten 4.9 Uberdosierung

. ) Vergiftungen wurden bisher nicht bekannt.
Kindern unter 6 Jahren sollte das Arznei-

mittel nicht verabreicht werden.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete 5. Pharmakologische Eigenschaften
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Traditionell verwendet bei ersten Anzeichen
und wahrend einer Erkaltung, z. B. Kratzen
im Hals, Halsschmerzen, Schluckbeschwer-
den, Hustenreiz.

Hinweis: Imupret N Dragees ist ein traditio-
nelles pflanzliches Arzneimittel, das aus-
schlieBlich aufgrund langjahriger Anwen-
dung fir das Anwendungsgebiet registriert
ist.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Alter Dosierung Dosierung
bei akuter nach Abklin-
Symptomatik |gen der aku-

ten Sympto-
matik und zur
Vorbeugung

Kinder unter|Die Anwen-

6 Jahren dung ist nicht
vorgesehen

Kinder von |5—6-mal 3-mal

6—11 Jah- |taglich taglich

ren 1 Uberzogene |1 Gberzogene
Tablette Tablette

Heran- 5-6-mal 3-mal

wachsende |taglich taglich

ab 12 Jah- |2 Uberzogene |2 Uberzogene

ren und Er- | Tabletten Tabletten

wachsene

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nieren -/Leberfunktion gibt
es keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung:

Die uUberzogenen Tabletten unzerkaut — am
besten mit etwas Flussigkeit (zB. einem
Glas Wasser) — einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Imupret N Dragees sollte nicht langer als
2Wochen hintereinander eingenommen
werden.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Das vorliegende Arzneimittel ist dahinge-
hend nicht untersucht. Es liegen keine Be-
richte Uber klinische Wechselwirkungen von
Imupret N Dragees und anderen Arzneimit-
teln vor.

Bei Anwendung von Praparaten, die Eichen-
rinde enthalten, kann die Resorption von
Alkaloiden und anderen basischen Arznei-
stoffen verringert oder verhindert werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft, Stillzeit

Daten zur Anwendung von Imupret N Dra-
gees bei Schwangeren und Untersuchun-
gen zur Reproduktionstoxizitat liegen nicht
vor (s. Abschnitt 5.3). Fir Schwangere wird
die Einnahme von Imupret N Dragees nicht
empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
den arzneilich wirksamen Bestandteilen
oder ihre Metabolite in die Muttermilch Uber-
gehen. Ein Risiko flr gestillte Sauglinge
kann nicht ausgeschlossen werden. Imupret
N Dragees sollte von Stillenden nicht einge-
nommen werden. Es liegen keine Untersu-
chungen zur Beeinflussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Humanpharmakologische Untersuchungen
zu Imupret N Dragees liegen nicht vor.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Entfallt

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die praklinischen Daten zum Arzneimittel
sind unvollstandig. Aufgrund der Eigen-
schaften als traditionell angewandtes Arz-
neimittel liegt eine genlgend nachgewiese-
ne Anwendungssicherheit am Menschen
vor. Untersuchungen zur Reproduktionstoxi-
zitdt und Kanzerogenitat liegen nicht vor.

In bakteriellen Rickmutationstests an 5 Sal-
monella-typhimurium-Stammen konnte kein
mutagenes Potential der arzneilich wirksa-
men Bestandteile von Imupret N Dragees
nachgewiesen werden.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumcarbonat, Glucose-Monohydrat,
spruhgetrockneter Glucose-Sirup, Kartoffel-
starke, Lactose-Monohydrat, Maisstarke,
modifizierte  Maisstarke,  Montanglycol-
wachs, Povidon (K25, K30), natives Rizinusal,
Schellack, hochdisperses Siliciumdioxid,
Stearinsaure (pflanzlich), Sucrose, Talk,
Farbstoffe: Indigotin  (E 132), Titandioxid
(E171)

Diabetiker-Hinweis:
Ein Imupret N Dragee enthalt ca. 0,02 Brot-
einheiten (BE).

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern.




Fachinformation

Imupret® N Dragees Q@ sionorica:

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Packung mit 50 Uberzogenen Tabletten

Packung mit 100 Uberzogenen Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

7. Inhaber der Zulassung

BIONORICA SE
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon 09181/231-90

Telefax 09181/231-265
Internet: www.bionorica.de
E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
KerschensteinerstraBe 11—-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/231-0

Telefax: 09181/21850

8. Registrierungsnummer
71257.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
27.03.2012

10. Stand der Information
April 2012

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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