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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinupret®, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera nastepujace substancje czynne:

Gentianae radix (korzen goryczki) 6,000 mg
Primulae flos cum calycibus (kwiat pierwiosnka z kielichem) 18,000 mg
Rumicis herba (ziele szczawiu) 18,000 mg
Sambuci flos (kwiat bzu czarnego) 18,000 mg
Verbenae herba (ziele werbeny) 18,000 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w ostrych i przewlektych stanach zapalnych zatok.
Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ na dtugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li: doustnie, zazwyczaj 3 razy na dobg¢ po 2 tabletki drazowane.

Dzieci w wieku szkolnym (od 6 lat): doustnie, zazwyczaj 3 razy na dobe 1 tabletke drazowana.
W szczegblnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ dwukrotnie.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci z niewielka iloscig wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg.
Wrzody zotadka, wrzody dwunastnicy i nadkwasota zotadka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchlaniania glukozy - galaktozy, niedoborem sacharazy - izomaltazy, rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy lub niedoborem laktazy (typu Lappa) nie powinni przyjmowa¢ produktu
leczniczego.

Jezeli objawy trwaja dtuzej niz 7 - 14 dni lub nawracaja okresowo, pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ réwnoczesnego stosowania innych §rodkéw o dziataniu wykrztu$nym.
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4.6 Ciaza i laktacja

Jak wszystkie inne produkty lecznicze tabletki drazowane Sinupret® nalezy podawaé w czasie cigzy
dopiero po doktadnej analizie ryzyka i korzysci przez lekarza opiekujacego si¢ pacjentka.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Sinupret® u kobiet karmigcych
piersia, dlatego nie nalezy go stosowac w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

. ® .. . e . . .
Sinupret™ nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotadkowo - jelitowe, np. b6l brzucha, nudnosci (czegstos¢
nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci - osutka, rumien, §wiad, obrzek
naczynioruchowy, dusznos¢, obrzek twarzy (czestos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W przypadku wystgpienia alergicznych reakcji skérnych nalezy przerwac¢ stosowanie produktu
Sinupret® tabletki drazowane i skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono Zzadnego przypadku przedawkowania. Mato prawdopodobne jest, by lek mdgt
wywotywacé niebezpieczne objawy i dotychczas nie sg one znane.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ztozone stosowane w przezigbieniu, kod ATC: R 05 X.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze Sinupret® - mieszanina substancji czynnych, wywiera
dzialanie sekretolityczne (badanie na znieczulonych krélikach poddanych tracheotomii, badanie na
szczurach z uzyciem czerwieni fenolowej) oraz przeciwzapalne (badanie na szczurach z obrzekiem
indukowanym mchem islandzkim). Dziatanie sekretolityczne oparte jest w gtdwnej mierze o odruch
zotadkowy, za$ dziatanie przeciwzapalne najprawdopodobniej wynika z wptywu jaki lek wywiera na
syntezg¢ prostaglandyn.

W kilku kontrolowanych badaniach klinicznych wykazano, ze Sinupret® redukuje typowe objawy
zapalenia zatok takie jak bdl glowy i sptywanie wydzieliny do gardta oraz poprawia wyniki badan
radiologicznych zatok szczekowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest badan farmakokinetycznych. Niemozliwym jest ich przeprowadzenie, gdyz substancja, badz
substancje odpowiedzialne za skutecznos¢ leku, wciaz jeszcze nie zostaly zidentyfikowane.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie donoszono by Sinupret® lub tez poszczegélne jego sktadniki wywieraty dziatanie toksyczne. W
trwajacych do 13 tygodni badaniach nad toksycznoscia, w ktérych stosowano dawki od 5 do 50 razy
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wyzsze niz dawki zalecane u ludzi nie obserwowano, by Sinupret® dziatat genotoksycznie,
teratogennie lub tez dziatat toksycznie na ptéd. Nawet podczas stosowania najwyzszych badanych
dawek nie stwierdzono, by wywieral on wptyw na ptéd; w trakcie stosowania tych dawek stwierdzono
jedynie, ze powodujg one zmniejszenie ilosci pokarmu spozywanego przez matki, co powodowato
utrate masy ciata u tych osobnikéw.

Jedna tabletka drazowana preparatu Sinupret® zawiera nie wiecej niz 0,018 mg pochodnych
hydroksyantracenu (zarejestrowany jako emodyna) pochodzacych z ziela szczawiu pospolitego.
Sinupret® zawiera kwiaty pierwiosnka z kielichem zawierajacym alergen (primin) w ilo$ci ponizej
limitu detekcji, wynoszacego 1,25 ppm (w przeliczeniu na lek).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sktadniki rdzenia tabletki drazowanej:

skrobia ziemniaczana; krzemionka bezwodna koloidalna; woda oczyszczona; laktoza jednowodna;
zelatyna; sorbitol; kwas stearynowy.

Sktadniki otoczki tabletki drazowanej:

wapnia weglan; syrop glukozowy (suchy); lakier zielony (zétcien chinolinowa E104, indygotyna
E132); lakier z6tto - zielony (z6tcien chinolinowa E104, indygotyna E132); magnezu tlenek lekki;
skrobia kukurydziana; skrobia kukurydziana modyfikowana; wosk Montana; sodu weglan bezwodny;
kopolimer 2 - dimetyloaminoetylometakrylanu, butylometakrylanu i metylometakrylanu; powidon K
25; olej rycynowy z pierwszego tloczenia, rafinowany; sacharoza; szelak; talk; tytanu dwutlenek.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Sinupret® tabletki drazowane pakuje si¢ po 25 sztuk w blistry z folii PVC/PVDC i AL

W jednostkowym pudetku tekturowym z nadrukiem umieszcza si¢ 2, 4, 8 blistréw wraz z ulotka
informacyjna.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt / Niemcy

Telefon: ++49-9181-23190

Telefaks: ++49-9181-231265

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7638

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

08.04.1998 r., 22.07.2003 r., 04.06.2008 1., 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.07.2010

@ Bionorica’
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