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4.

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Uberzogene Tablette enthalt:
Eibischwurzel, gepulvert

Patienten mit eingeschrénkter Nieren-/
Leberfunktion

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei

1. Bezeichnung des Arzneimittels Heran- 5_6-mal 3-mal 4.5AWecI_1$¢_eIW|Irkun‘gjen m|t.anderen
Imupret® N Dragees wachsende taglich taglich rznelmltt-e n und sonstige
) ab 12 Jah- |2 tiberzogene | 2 tberzogene Wechselwirkungen
Uberzogene Tabletten renund Er- | Tabletten Tabletten Es wurden keine Studien zur Erfassung von
wachsene Wechselwirkungen durchgefuhrt. Es liegen

keine Berichte Uber klinische Wechselwir-
kungen von Imupret N Dragees und ande-
ren Arzneimitteln vor.

(Althaeae radix) 8 mg eingeschrankter Nieren-/Leberfunktion gibt 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Eichenrinde, gepulvert es keine hinreichenden Daten. Stillzeit

uercus cortex; 4m .
i?amillenblﬂten, )gepulvert ° Kinder Schwangerschaft
(Matricariae flos) 6 mg Imupret N Dragees sollte bei Kindern unter Datenbzgé Ahnwendung vo(;wulmtupretri\l Dra-
Loéwenzahnkraut, gepulvert 6 Jahren nicht angewendet werden, da die ,gee_ﬁ ol e wa;gere; Lli? ? e,rs,ttj?t Llj,ngen
(Taraxaci herba) 4 mg Darreichungsform  Uberzogene Tablette Ir:]iohtle\ti? (;l;e Z%fchunitlog?; Xgi'ea Anl\i/geirj
Schachtelhalmkraut, gepulvert aufgrund allgemeiner VorsichtsmaBnahmen dung von Imupret N Drageés ‘vvéhrend der
(Equiseti herba) 10 mg fr Kinder unter 6 Jahren nicht geeignet ist Schwangerschaft wird nicht empfohlen
Schafgarbenkraut, gepulvert (Risiko eines unbeabsichtigten Verschlu- '
(Millefolii herba) 4 mg ckens) und da Daten flr diese Altersgruppe Stillzeit
Walnussblatter, gepulvert fehlen. Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe / Me-
(Juglandis folium) 12mg tabolite in die Muttermilch Ubergehen. Ein

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Die Uberzogenen Tabletten unzerkaut — am

Risiko fur das gestillte Neugeborene / Kind
kann nicht ausgeschlossen werden. Imupret
N Dragees soll wahrend der Stillzeit nicht

g:ucose—g/!onohydrat ?gg mg besten mit etwas Flussigkeit (z.B. einem angewendet werden.
Lai?gssg_Mlngf;hydrat 51 ’52 23 Glas Wasser) - einnshmen. Fertilitat
Saccharose 62,00 mg Dauer der Anwendung: Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Uberzogene Tabletten

Die Uberzogenen Tabletten sind weil3 bis
fast weiB, rund, bikonvex mit glatter Ober-
flache. Die Uberzogene Tablette hat einen
Durchmesser von 8,0-8,3 mm.

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Imupret N Dragees ist ein traditionelles
pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung
bei ersten Anzeichen und wéahrend einer
Erkaltung, z.B. Kratzen im Hals, Hals-
schmerzen, Schluckbeschwerden, Husten-
reiz.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich aufgrund lang-
jahriger Anwendung flr das Anwendungs-
gebiet registriert ist.

Imupret N Dragees wird angewendet bei
Kindern ab 6 Jahren, Heranwachsenden
und Erwachsenen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Imupret N Dragees sollte nicht langer als
2 Wochen am Stuck eingenommen wer-
den.

Die Patientin/der Patient wird in der Ge-
brauchsinformation auf folgenden Sachver-
halt hingewiesen:

Beachten Sie bitte in jedem Fall die Anga-
ben unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen“ sowie die Angaben unter
,Nebenwirkungen®.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
gegen andere Korbblltler, z.B. BeifuB,
Schafgarbe, Chrysantheme, Margerite
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Beschwerden, die langer als eine Wo-
che anhalten oder bei Auftreten von Atem-
not, Fieber, wie auch bei eitrigem oder blu-
tigem Auswurf, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Fructose-Intoleranz,
volligem Lactase-Mangel, Glucose-Galac-
tose-Malabsorption oder Saccharase-lso-
maltase-Mangel sollten dieses Arzneimittel

flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung
auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen durchgefiihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Selten kénnen allergische Reaktionen (z. B.
Exanthem, Urtikaria) und Magen-Darm-
Stérungen auftreten (= 1/10.000 bis
< 1/1.000).

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

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-

Dosierung: .

9 nicht anwenden. zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Alter Dosierung Dosierung Kinder Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Sbe' e;kute;k k?_aCh Aé)— Imupret N Dragees sollte bei Kindern unter Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.

ymptomat ingen cer 6 Jahren nicht angewendet werden, da die . .
akuten ) ; 4.9 Uberdosierung
Symptomatik Darreichungsform  Uberzogene Tablette
. aufgrund allgemeiner VorsichtsmaBnahmen Bisher wurde kein Fall einer Uberdosierung
Kinder von | 5-6-mal 3-mal flr Kinder unter 6 Jahren nicht geeignet ist berichtet.

6-11Jah- | taglich _taglich (Risiko eines unbeabsichtigten Verschlu- Behandlung von Uberdosierungen: Im Falle
ren 1 u_lt_)etl;lzot?ene ! u_lt_Jebrlzot?ene ckens) und da Daten fir diese Altersgruppe einer Uberdosierung sollte eine symptoma-

ablette ablette fehlen. tische Behandlung eingeleitet werden.
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5.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel.

Nach Artikel 16¢(1)(a)(iiij der Direktive
2001/88/EC sind keine Studien zur Phar-
makodynamik erforderlich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Artikel 16c(1)(a) (i) der Direktive
2001/83/EC sind keine Studien zur Phar-
makokinetik erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die préklinischen Daten zum Arzneimittel
sind unvollstandig. Aufgrund der Eigen-
schaften als traditionell angewandtes Arz-
neimittel liegt eine genldigend nachgewiese-
ne Anwendungssicherheit am Menschen
vor. Untersuchungen zur Reproduktionstoxi-
zitat und Kanzerogenitéat liegen nicht vor.

In bakteriellen RUckmutationstests an 5 Sal-
monella-typhimurium-Stammen konnte kein
relevantes mutagenes Potential der arznei-
lich wirksamen Bestandteile von Imupret N
Dragees nachgewiesen werden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:
Glucose-Monohydrat
Lactose-Monohydrat

Maisstarke

Kartoffelstarke

Siliciumdioxid, hochdispers
Stearinsaure (Ph. Eur.) (pflanzlich)

Uberzug:
Calciumcarbonat
Rizinusdl, nativ
Dextrin
Glucose-Sirup
Maisstarke
Montanglycolwachs
Povidon K25
Povidon K30
Saccharose
Schellack (wachsfrei)
Siliciumdioxid, hochdispers
Talk

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30°C lagern.

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

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blisterpackung aus PVC/PVDC/Aluminium.

Packung mit 50 Uberzogenen Tabletten
Packung mit 100 Uberzogenen Tabletten

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

1.

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

. 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

Registrierungsnummer
71257.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
27.08.2012 / 038.07.2017

Stand der Information
Dezember 2023

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

013970-103944
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