Sinupret extract

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinupret extract, tabletki drazowane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| tabletka drazowana zawiera:

160 mg natywnego wyciagu suchego (3-6:1) zlozonego z: korzenia goryczki (Gentiana lutea L.), kwiatu
pierwiosnka (Primula veris L.), ziela szczawiu (Rumex crispus L.), kwiatu bzu czarnego (Sambucus nigra
L.), ziela werbeny (Verbena officinalis L.) (1:3:3:3:3)

Pierwszy ekstrahent: etanol 51% (m/m)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Syrop glukozowy 3,141 mg
Sacharoza 133,736 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana

Tabletki drazowane koloru zielonego, okragle, dwuwypukle o gladkiej powierzchni. Srednica tabletki
drazowanej wynosi 11,0 — 11,9 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Sinupret extract jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu ostrych niepowiktanych stanow
zapalnych zatok przynosowych (ostrego niepowiklanego zapalenia blony S$luzowej nosa i zatok
przynosowych).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli:

1 tabletka drazowana 3 razy na dobe (maksymalnie do 3 tabletek drazowanych na dobe).

Brak wystarczajacych danych dotyczacych specjalnego dawkowania w przypadku zaburzen czynnosci
nerek/watroby.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne

Tabletki drazowane potyka¢ bez rozgryzania i zucia. Lek nalezy przyjmowacé, popijajac go ptynem, np.
szklankg wody.

Czas stosowania
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O ile nie przepisano inaczej, lek nalezy przyjmowaé przez okres 7-14 dni. Nalezy zwrdci¢ uwage na
informacje w punkcie ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.
Choroba wrzodowa.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W przypadku rozpoznanego zapalenia zoladka i u pacjentow z wrazliwym zotadkiem wymagana jest
szczegOlna ostroznos¢ w przypadku przyjmowania tego leku. Sinupret extract najlepiej przyjmowaé po
positkach, popijajac szklanka wody.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7-14 dni, pogarszaja sig, lub okresowo nawracaja i/ lub u pacjenta
wystepuje goraczka, krwotok z nosa, silny bol, ropna wydzielina z nosa, oslabienie wzroku, asymetria
srodtwarzy lub oczu lub dretwienie twarzy, wymagana jest diagnostyka roznicowa i leczenie.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac leku Sinupret
extract.

Uwaga dla diabetykow:
Jedna tabletka drazowana zawiera srednio 0,3 g fatwo przyswajalnych weglowodanow.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢, ze dzialanie innych produktow leczniczych moze ulec wzmocnieniu
lub ostabieniu. Decyzje o jednoczesnym zastosowaniu innych produktow leczniczych o waskim indeksie
terapeutycznym nalezy podejmowac indywidualnie w kazdym przypadku.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania Sinupret extract (suchy wyciag) u kobiet w ciagzy. Badania na
zwierzetach nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw w zakresie toksycznosci
reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3). Nalezy unika¢ podawania Sinupret extract w okresie ciazy ze wzgledow

bezpieczenstwa.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy substancje czynne Sinupret extract sa wydzielane do mleka kobiecego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla niemowlat. Nie nalezy stosowac Sinupret extract w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu Sinupret extract (suchy wyciag) na ptodnos¢. W badaniach na
zwierzetach nie stwierdzono wptywu tabletek drazowanych Sinupret i kropli doustnych Sinupret na plodnosé

(patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
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Sinupret extract moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn u pacjentow, u ktorych wystapia dziatania niepozadane w postaci zawrotéw glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, Sinupret extract moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Profil dziatan niepozadanych opiera si¢ na dwoch, kontrolowanych placebo, badaniach klinicznych u 455
1 386 dorostych pacjentow oraz czgsciowo na doniesieniach i badaniach dotyczacych produktéw podobnych
(wyciag etanolowy w kroplach oraz sproszkowane substancje roslinne w tabletkach wytwarzane s3 z tych
samych surowcow roslinnych).

Dzialania niepozadane uporzadkowano wedlug czgstosci ich wystgpowania, uzywajac nastepujacych
kategorii:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 to < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1,000 to < 1/100)

Rzadko (> 1/10,000 to < 1/1,000)

Bardzo rzadko (<1/10,000)

Czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: zaburzenia zofadka i jelit, np. nudnosci, wzdgcia, biegunka, suchos¢ w ustach, bdl brzucha

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: Miejscowe reakcje nadwrazliwosci (osutka, rumien, $wiad skory lub oczu).
Czestos¢ nieznana: Uktadowe reakcje alergiczne (obrzegk naczynioruchowy, dusznos¢, obrzek twarzy).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: Zawroty glowy

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie sg znane przypadki zatrucia lekiem Sinupret extract.

W razie przedawkowania, dziatania niepozadane wymienione powyzej (np. nudnosci, bol brzucha, biegunka)
mogg by¢ bardziej nasilone.

Leczenie zatrué:
W przypadku wystapienia objawow zatrucia lub przedawkowania niezbgdne jest leczenie objawowe.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne preparaty przeciwko przezigbieniom

Kod ATC: R0O5X

Skutecznos¢ kliniczna:

Skutecznos¢ produktu Sinupret extract oceniano u pacjentow z cigzkim wirusowym zapaleniem zatok
przynosowych w randomizowanym, kontrolowanym placebo, badaniu klinicznym. Pierwszorzedowym
punktem koncowym skutecznosci klinicznej byfa srednia wyniku oceny glownych objawéw (MSS) pod
koniec leczenia. Leczenie produktem Sinupret extract spowodowalo znaczace klinicznie, istotne
statystycznie roznice Sredniej MSS w poréwnaniu do placebo. Sinupret extract spowodowat ztagodzenie
objawow choroby dwa dni wczesniej niz placebo.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak badan dotyczacych farmakokinetyki i biodostepnosci.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé przewlekla

W badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym suchy wyciag Sinupret podawano doustnie psom (39
tygodni) i szczurom (26 tygodni). W badaniu prowadzonym na psach wartos¢ NOAEL (No-Observed-
Adverse-Effect-Level tj. najwyzsza dawka, przy ktdérej nie obserwuje si¢ dziatania szkodliwego), wynosita
320 mg suchego wyciagu/kg m.c., co stanowi odpowiednik 22-krotnej dawki stosowanej u ludzi. W badaniu
prowadzonym na szczurach NOAEL wynosit 320 mg suchego wyciagu/kg m.c.. Stanowi to odpowiednik
7-krotnej dawki u ludzi.

Genotoksycznosé

Nie wykryto potencjalu mutagennego/genotoksycznego podczas testow in-vitro suchego wyciagu Sinupret
w tescie rewersji mutacji Salmonella typhimurium (test AMES’a) oraz w tescie na komorkach chloniaka
u myszy, jak rowniez w tescie mikrojagderkowym prowadzonym na szczurach (in-vivo).

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Nie stwierdzono wplywu na plodno$é, rozwdj zarodkowo-ptodowy i okoto-/poporodowy, ani wpltywu
teratogennego po podaniu kropli doustnych Sinupret i tabletek drazowanych Sinupret u kilku gatunkow
(szczur 1 krolik).

W segmencie Il badania toksycznego wptywu na reprodukcje u krolikow nie stwierdzono wptywu na rozwoj
zarodkowo-ptodowy ani wplywu teratogennego po podaniu suchego wyciagu Sinupret w maksymalne;
badanej dawce dobowej wynoszacej 800 mg suchego wyciagu/kg mc., co uwzgledniajac zalecana dawke
u ludzi, zapewnia 32-krotny margines bezpieczenstwa.

Rakotwdrczos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wlasciwosci rakotworczych.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych fototoksycznosci.

6. Dane farmaceutyczne
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Talk
Wapnia weglan (E 170)
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Celuloza mikrokrystaliczna

Maltodekstryna

Celuloza, proszek

Hypromeloza

Dekstryna

Guma arabska suszona rozpytlowo

Krzemionka hydrofobowa, koloidalna

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Glukoza ciekla

Magnezu stearynian

Kwas stearynowy

Chlorofilina 25%, proszek: (zawiera m.in. kompleks miedziowy chlorofiliny E 141 i glukoze ciekta)
Lak glinowy indygotyny (zawiera m.in. indygotyn¢ E 132 i wodorotlenek glinu)
Wosk karnauba

Ryboflawina (E 101)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister Aluminium PVC/PVDC/.w tekturowym pudetku.
Kazdy blister zawiera 10 tabletek drazowanych.

Dostepne sg nastgpujace wielkosci opakowan:

Opakowanie zawierajace 20 tabletek drazowanych
Opakowanie zawierajace 40 tabletek drazowanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

T PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

Tel.: +49/(0)9181 /231-90
Faks: +49/(0)9181 / 231-265
e-mail: info@bionorica.de
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:22231

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.12.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Bionorica
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