Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00836-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Imuclear
obalené tablety

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika..
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imuclear a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Imuclear
Ako uzivat’ Imuclear

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imuclear

Obsah balenia a d’alsie informéacie

kL~

1. Co je Imuclear a na ¢o sa pouZiva

Imuclear je tradi¢ny rastlinny liek pouzivany pri prvych prejavoch prechladnutia a pocas
prechladnutia, ako je Skriabanie v hrdle, bolest’ hrdla, tazkosti s prehltanim alebo drazdivy kasel’.

Tento liek je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie (pouzitie) overené len jeho dlhodobym
pouzivanim.

Ak priznaky pretrvavaju pocas uZivania tohto lieku alebo ak sa vyskytni1 vedlajsie ucinky, ktoré nie st
uvedené v pisomnej informdcii pre pouzivatela, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Imuclear sa pouziva na liecbu deti vo veku od 6 rokov, ako aj dospievajicich a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imuclear

Neuzivajte Imuclear

- ak ste alergicky (precitliveny) na koren ibisa, kvet rumanceka, viiat’ praslicky, listy orecha, viiat’
rebricka, dubovu koru, viat’ piipavy alebo na iné rastliny z cel’ade astrovitych, napr. palinu,
rebricek, chryzantému, margarétu, alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
uvedenych v Casti 6.

Upozornenia a opatrenia

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako jeden tyzdei alebo ak sa vyskytne dychavicnost’, vykasliavanie
hnisu alebo hnisu s primesou krvi, navstivte lekara.

Deti

Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa neodporuca z dovodu nedostato¢nych udajov a ako vseobecné
preventivne opatrenie, pretoze lickova forma ,,obalena tableta® nie je vhodna pre deti vo veku

do 6 rokov (pre riziko netimyselného prehltnutia).
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Iné lieky a Imuclear

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o vzdjomnom pdsobeni s inymi liekmi (interakéné Stadie). K dispozicii
nie st ziadne hldsenia o vzajomnom pdsobeni Imuclearu a inych liekov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Bezpecnost’ licku pocas tehotenstva nebola stanovena. Uzivanie Imuclearu pocas tehotenstva sa
neodporuca.

Nie je zname, ¢i sa lieCivd/metabolity vylucuji do I'udského mlieka. Riziko u dojéeného
novorodenca/diet’ata nemdze byt vylucené. Imuclear sa nema uzivat’ v obdobi doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Imuclear obsahuje glukézu, laktézu a sacharézu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Imuclear

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Vek Davkovanie v pripade Davkovanie po odzneni
akutnych priznakov akutnych priznakov
Deti vo veku 6-11 rokov 1 obalena tableta 5 az 6-krat 1 obalena tableta 3-krat denne
denne
Dospievajuci vo veku od 12 rokov | 2 obalené tablety 5 az 6-krat 2 obalené tablety 3-krat denne
a dospeli denne

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o Specifickych odporucaniach na davkovanie u I'udi s poruchou
funkcie obliciek a/alebo pecene.

Pouzitie u deti

Pouzitie u deti mladSich ako 6 rokov sa neodporaca z dovodu nedostatoénych tidajov a ako vS§eobecné
preventivne opatrenie, pretoze lickova forma ,,obalena tableta“ nie je vhodna pre deti vo veku

do 6 rokov (pre riziko netmyselného prehltnutia).

Sposob podavania

Peroralne pouzitie (uzitie Gistami).
Obalené tablety prehltnite nerozhryzené, najlepsie s trochou tekutiny (napr. poharom vody).

Dika lie¢by
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Neuzivajte dlhSie ako 2 tyzdne.
Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 7 dni pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Je dolezité, aby ste si precitali informacie v Casti ,,Upozornenia a opatrenia®, ako aj informacie v Casti
,»Vedlajsie ucinky*.

Ak uZijete viac Imuclearu, ako mate
Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Ak ste uzili va¢Sie mnozstvo Imuclearu, ako ste mali, informujte svojho lekara. Lekar rozhodne
o vSetkych potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uZzit’ Imuclear

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Imuclear

Ukoncenie liecby je zvycajne neskodné.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavo sa mozu vyskytnut’ alergické reakcie (napr. kozné vyrazky, zihl'avka) a poruchy traviaceho
traktu (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 liecenych o0sob).

Ak si vS§imnete tieto alebo iné vedlajsie ucinky, okamzite prestante liek uzivat’ a porad’te sa s lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Imuclear
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo na pretlacovacom
baleni (blistri). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Podmienky uchovavania:

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Blistre (pretlatovacie balenie) uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom a
vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou (napr. do toalety alebo umyvadla). Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Imuclear obsahuje

Lieciva su:
1 obalena tableta obsahuje:

koren ibiSa, praskovany 8 mg
dubova kora, praskovana 4 mg
kvet rumanceka, praSkovany 6 mg
viat’ pupavy, praSkovana 4 mg
vnat praslicky, praSkovana 10 mg
vinat’ rebricka, praSkovana 4 mg
list orecha, praskovany 12 mg

Dalsie zlozky st
Jadro tablety: monohydrat gluk6zy; monohydrat laktozy; kukuri¢ny Skrob; zemiakovy $krob; oxid
kremicity, koloidny, bezvody; kyselina stearova.

Obal tablety: uhli¢itan vapenaty; ricinovy olej, panensky; dextrin; roztok glukézy; kukuri¢ny skrob;
montanny glykolovy vosk; povidon K25; povidén K30; sacharéza; Selak (odvoskovany); oxid
kremicity, koloidny, bezvody; mastenec.

Ako vyzera Imuclear a obsah balenia
Obalené tablety su biele az takmer biele, okruhle, obojstranne vypuklé s hladkym povrchom. Obalena
tableta ma priemer 8,0 — 8,3 mm.

Balenie s obsahom 50 obalenych tabliet.
Balenie s obsahom 100 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt, Nemecko

Tel.: +49 (0)9181/231-90

Fax: +49 (0)9181 / 231-265

E-mail: info@bionorica.de

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Imupret Dragees
Cesko, Belgicko Imulgon

Francuzsko Imuvalis

Grécko, Taliansko, Portugalsko Imupret

Holandsko Imudynon

Bulharsko Imupret, coated tablets
Nemecko Imupret N Dragees
Romunsko Imupret drajeuri
Slovensko Imuclear

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.



