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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Imuclear
obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 obalena tableta obsahuje:

Althaeae radix (koren ibisa, praSkovany) 8 mg
Quercus cortex (dubova kora, praskovand) 4 mg
Matricariae flos (kvet rumanceka, praskovany) 6 mg
Taraxaci herba (viiat’ pipavy, praskovana) 4 mg
Equiseti herba (vnat praslicky, praSkovand) 10 mg
Millefolii herba (viat rebricka, praSkovana) 4 mg
Juglandis folium (list orecha, pra§kovany) 12 mg

Pomocné latky so znamym uéinkom:

monohydrat glukézy 0,93 mg
roztok glukozy 1,39 mg

monohydrat laktozy 51,52 mg
sachar6za 62,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety

Obalené tablety su biele az takmer biele, okruhle, bikonvexné s hladkym povrchom. Obalena tableta
ma priemer 8,0 — 8,3 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

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

Tento liek je tradi¢ny rastlinny liek ureny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.
Imuclear sa pouziva na lie¢bu deti vo veku od 6 rokov, ako aj dospievajtcich a dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00836-REG

Vek Dévkovanie v pripade Dévkovanie po odzneni
akutnych symptomov akutnych priznakov
Deti vo veku 6-11 okov 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/pecene.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa neodporuca z dovodu nedostatku adekvatnych udajov a ako
vSeobecné preventivne opatrenie, pretoze liekova forma ,,obalené tablety* nie je vhodna pre deti

vo veku do 6 rokov (pre riziko netimyselného prehltnutia).

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.

Obalené tablety sa uzivaji nerozhryzené, najlepsie s trochou tekutiny (napr. poharom vody).
Dika lie¢by

Nema sa pouzivat’ dlhSie ako 2 tyzdne.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a obsahuje nasledujuce upozornenie pre pacienta:

Je dolezité precitat’ si informacie v Casti ,,Upozornenia a opatrenia“, ako aj informacie v Casti
,»,Vedlajsie ucinky*.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, na iné rastliny z ¢el'ade zloznokvetych, napr. na palinu, rebricek,
chryzantému, margarétu, alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak priznaky pretrvavaju dlhSie ako jeden tyzden alebo ak sa vyskytne dyspnoe, horticka, hnisavé
alebo s primesou krvi spitum, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, intolerancie fruktozy,
celkovym deficitom laktazy, gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy
nesmu uzivat’ tento liek.

Pediatricka populacia

Pouzitie u deti mladSich ako 6 rokov sa neodporaca z dovodu nedostatku adekvatnych tdajov a ako
vSeobecné preventivne opatrenie, pretoze liekova forma ,,obalené tablety nie je vhodna pre deti

vo veku do 6 rokov (pre riziko netimyselného prehltnutia).

4.5 Liekové a iné interakcie
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Neuskutocnili sa ziadne interakéné $tidie. K dispozicii nie su Ziadne hlasenia o klinickych
interakciach Imuclearu a inych lickov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii ziadne tidaje o pouzivani Imuclearu u gravidnych Zien a neboli vykonané ziadne
studie reprodukcnej toxicity na zvieratach (pozri ¢ast’ 5.3). Imuclear sa neodporuca pouzivat’ pocas
gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa lieCiva/metabolity vyluc¢uji do l'udského mlieka. Riziko u dojcené¢ho

novorodenca/diet’ata nemdze byt vylucené. Imuclear sa nema uzivat’ v obdobi dojcenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne stidie o u¢inkoch na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zriedkavo sa mdzu vyskytnut’ alergické reakcie (napr. exantém, urtikéria) a poruchy
gastrointestinalneho traktu (> 1/10 000 az < 1/1 000).

Pisomna informadcia pre pouzivatela obsahuje informaciu pre pacienta, zZe ak sa u neho objavia tieto
alebo iné vedl'ajsie ucinky, ma lick ihned’ vysadit’ a poradit’ sa s lekarom.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Liecba predavkovania: V pripade predavkovania sa ma za¢at’ symptomaticka lieCba.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Tradi¢né rastlinné lieky

Nepozadované pre tradicné rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podl'a ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00836-REG

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o lieku nie st plné. VzhI'adom na jeho vlastnosti ako tradi¢ne pouzivaného lieku
existuju dostatocné dokazy o bezpecnom pouziti u l'udi. Stadie reprodukcnej toxicity a karcinogenity
nie st k dispozicii.

V testoch bakterialnej reverznej mutacie na 5 kmetioch Salmonelly typhimurium sa nezistil ziadny
relevantny mutagénny potencial medicinsky aktivnych zloziek Imuclearu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

monohydrat glukézy

monohydrat laktozy

kukuri¢ny skrob

zemiakovy Skrob

oxid kremicity, koloidny, bezvody
kyselina stearova

Obal tablety:

uhli¢itan vapenaty
ricinovy olej, panensky
dextrin

roztok glukdzy

kukuri¢ny skrob
montanny glykolovy vosk
povidon K25

povidon K30

sachar6za

Selak (odvoskovany)

oxid kremicity, koloidny, bezvody
mastenec

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Blistre uchovavajte vo vonkajSej Skatul’ke na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/PVDC/hlinikové blistre.

Balenie s obsahom 50 obalenych tabliet.
Balenie s obsahom 100 obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

4
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6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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

8. REGISTRACNE CiSLO

92/0030/26-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2026



