AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12508/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Imupret drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 drajeu contine:

Radix Althaeae (radacina de nalba mare), pulbere 8 mg
Cortex Quercus (scoarta de stejar), pulbere 4 mg
Flores Chamomillae (flori de musetel), pulbere 6 mg
Herba Taraxaci (iarba de papadie), pulbere 4 mg

Herba Equiseti (iarba de coada-calului), pulbere 10 mg

Herba Millefolii (iarbad de coada-soricelului), pulbere 4 mg

Folia Juglandis (frunze de nuc), pulbere 12 mg

Excipienti cu efect cunoscut: glucozd monohidrat 0,9 mg, glucoza lichida (substanta uscatd) 1,4 mg,
lactoza monohidrat 51,5 mg, sucroza 63,1 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri

Drajeuri rotunde, biconvexe, de culoare albastru-deschis, cu diametrul de 8,0 — 8,3 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Imupret drajeuri este folosit Tn mod traditional la primele semne de raceala si in timpul racelii (de
exemplu, senzatie de usturime si dureri in gat, dificultati la inghitire, tuse iritanta). Este indicat

copiilor incepand cu vérsta de 6 ani, adolescentilor si adultilor.

Imupret drajeuri este un medicament din plante medicinale, cu utilizare traditionala, care se
administreaza pentru indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze:




Varsta Doza recomandata in Doza recomandata dupa
simptome acute ameliorarea simptomelor acute
Copii cu varsta cuprinsa intre 6 1 drajeu de 5-6 ori pe zi 1 drajeu de 3 ori pe zi
si 11 ani
Adulti si adolescenti cu varsta 2 drajeuri de 5-6 ori pe zi 2 drajeuri de 3 ori pe zi
de 12 ani si peste

Imupret drajeuri nu se administreaza la copii cu varsta sub 6 ani.

Nu exista date suficiente privind administrarea medicamentului la pacientii cu insuficienta renald sau
hepatica.

Mod de administrare
Drajeurile se administreaza cu o cantitate de lichid (de exemplu, un pahar cu apa), fara a fi mestecate.

Imupret drajeuri nu se administreazad mai mult de doua saptdmani consecutive. Vezi pct. 4.4 si pct. 4.8.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Alergie cunoscuti la plantele din familia Asteraceae, de ex. pelin, coada-soricelului, crizanteme,
margarete, din cauza reactivitatii incrucisate cu florile de musetel.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Imupret drajeuri contine glucoza, lactoza si sucroza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta
la galactoza, intoleranta la fructoza, deficit total de lactaza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-

galactoza sau insuficienta de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Daca simptomele persistda mai mult de o saptdmana sau daca se observa dispnee, febra, sputa purulenta
sau cu sange, este necesar consult medical.

Nota pentru pacientii cu diabet zaharat:
Un drajeu Imupret contine aproximativ 0,2 g de carbohidrati disponibili.

Copii
Acest medicament nu se administreaza la copii cu varsta sub 6 ani.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii cu privire la interactiunile cu alte medicamente.
Interactiuni clinice ale Imupret drajeuri cu alte medicamente nu au fost raportate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Date provenite din utilizarea Imupret drajeuri la femeile gravide si studii de toxicitate asupra functiei
de reproducere nu sunt disponibile (vezi pct. 5.3). Imupret drajeuri nu este recomandat in timpul
sarcinii.

Nu se cunoaste daca substantele active/metabolitii acestora se excreteaza in laptele uman. Nu se poate
exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Imupret drajeuri nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.
Studii privind efectele asupra fertilitatii nu sunt disponibile.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt necesare precautii speciale.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, dupa cum urmeaza: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (=1/1000, <1/100), rare (=1/10000, <1/1000), foarte
rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburdri gastro-intestinale:
Mai putin frecvente (>1/1000, <1/100): tulburari gastro-intestinale.

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii alergice (exantem, urticarie).

In cazul aparitiei primelor semne de reactii de hipersensibilitate sau reactii alergice trebuie oprita
administrarea de Imupret drajeuri.

La aparitia reactiilor adverse, administrarea medicamentului trebuie intrerupta si este necesar consult
medical.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj
Pana in prezent nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

Tn caz de supradozaj este necesar tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Studii farmacologice la om nu sunt disponibile.
5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt cunoscute proprietati toxice pentru medicamentul finit sau pentru componentele sale
individuale.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Amidon de cartof

Acid stearic (de origine vegetala)
Glucoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Film

Carbonat de calciu

Ulei de ricin, virgin

Dextrina

Glucoza lichida (substanta uscatd)
Indigotina (E132)

Amidon de porumb

Ceara de Montan glicol
Povidona K 25

Povidona K 30

Sucroza (zahar)

Shellac

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Talc

Dioxid de titan (E 171)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii de temperaturd speciale de pastrare. A se péstra in ambalajul
original, pentru a fi protejat lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere formate din film de PVC/PVDC transparent si folie de aluminiu, a cate 25 drajeuri.
Cutie cu 4 blistere formate din film de PVC/PVDC transparent si folie de aluminiu, a cate 25 drajeuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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