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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinupret®, krople doustne, roztwor.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kropli zawiera 29 g ekstraktu (stosunek lek/ekstrakt 1:11) skladajacego si¢ z:
Gcenfianae radhe (korzen goryczki).

Primulaeflos cum culycibua (kwial pierwiosnka z kielichem),
Rwnicis herba (ziele szczawiu).

Sambuci flos (kwiat bzu czarnego),

Yerbetute herba (ziele werbeny),

w stosunku 1:3:3:3:3. ekstrahowanyeh etanolem (59% v/v).

Produkt leczniczy zawiera 19% (v/v) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w ostrych i przewleklych stanach zapalnych zatok.

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

42 Dawkowanie i sposob podawania

Doroéli: doustnie, zazwyczaj 3 razy na dobg 50 kropli, co odpowiada 3,1 ml w dawce jednorazowe;.
Dzieci w wieku szkolnym (od 6 lat): doustnie, zazwyczaj 3 razy na dobe¢ 25 kropli, co odpowiada
1,55 ml w dawce jednorazowe;.

W szczegodlnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ dwukrotnie.
Produkt Sinupret® krople doustne moze by¢ podawany po rozpuszczeniu w niewielkiej iloSci ptynu
lub bez rozpuszczania.

43 Przeciwwskazaniu

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Ten produkt leczniczy zawiera 19% obj. alkoholu. Moze by¢ szkodliwy dla 0séb uzaleznionych od
alkoholu. Obecnos$¢ alkoholu nalezy rowniez uwzglednié¢ stosujac produkt u kobiet w ciazy lub
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karmigcych piersig t grupach zwigkszonego ryzyka, takich jak osoby z chorobami watroby, padaczka,
urazem lub chorobg mézgu.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu produktu nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat.
4.5 Interakcje i innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania innych $rodkow o dziataniu wykrzlusnym.
4.6 Ciaza i laktacja

Jak wszystkie inne produkty lecznicze krople doustne Sinuprct® nalezy podawac w czasie cigzy
dopiero po doktadnej analizie ryzyka i korzysci przez lekarza opiekujacego si¢ pacjentka. Nie ma
wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania produktu Sinuprel® u kobiet karmigcych piersia,
dlatego nic nalezy go stosowac w okresie laktacji.

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

Produkt leczniczy zawiera 19% (v/v) etanolu. Ilo$¢ etanolu, jaka wchtaniana jest po przyjeciu jednej
dawki, katabolizowana jest u osoby z prawidlowa masa ciata i prawidtowym metabolizmem w ciagu
kilku minut.

W zwiazku z powyzszym mato prawdopodobne jest, by miat on wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotagdkowo - jelitowe, np. bol brzucha, nudnosci (czgstosé
nieznana - nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu i mm u no logicznego: reakcje nadwrazliwosci - osutka, rumien, §wiad, obrzek
naczynioruchowy, dusznos¢, obrzek twarzy (czesto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W przypadku wystapienia alergiczny cli reakcji skornych nalezy przerwac stosowanie produktu
Sinuprct® krople doustne i skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.9 Przedawkowanie
Przyjecie duzych ilosci produktu spowodowac moze objawy zatrucia alkoholowego, ktore szczegdlnie

u matych dzieci moze spowodowaé zagrozenie zycia, nalezy wigc bezzwlocznie skontaktowac si¢ Z
lekarzem, Wraz z zazyciem zawartosci catej butelki (100 ml) spozywa si¢ 16 g alkoholu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farma kody na m iczne

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

W dwéch réznych badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach (w tescie z zastosowaniem czerwieni

fenolowej przeprowadzonym u szczur6w oraz w badaniu na znieczulonych krolikach poddanych
tracheotomii) obserwowano dziatanie sekretolityczne produktu Sinuprct” po podaniu doustnym.
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52 Wiasciwosci farma koki netyczne

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

53 I*rzedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest dokumentacji dotyczacej toksycznosci ostrej i przewlektej produktu. Badania nad wptywem
kropli i drazetek Sinuprel’ na reprodukcje nie wykazaty, by lek wywierat wplyw na rozrodczo$¢. Obie
postacie farmaceutyczne produktu Sinupret® okazaty si¢ nic wywiera¢ dziatania teratogennego u
szczurdéw i u krélikow, ani tez powodowaé syntezy DNA de novo w UDS (tescie poza programowej
syntezy DNA). W badaniach na bakteriach nie stwierdzono, by produkt wywieral dziatanie mutagenne.
W warunkach //; vivo Sinupret® w postaci kropli podawany myszom nie powodowat uszkodzen
chromosomow.

Pig¢dziesiat kropli produktu Sinupret® zawiera nic wigcej niz 0.018 mg pochodnych
hydroksyarilraccnu (stwierdzanych jako emodyna) pochodzacych z ziela szczawiu. Sinupret® zawiera
kwiat 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

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

Po otwarciu butelki okres trwato$ci wynosi 6 miesiecy.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25'C.

Chroni¢ przed wilgocia i $wiattem stonecznym.
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw ros§linnych, réwniez w kroplach doustnych Sinupret
moze pojawic si¢ zmetnienie lub osad powstaty podczas przechowywania. Nie ma on jednak wptywu

najakos¢ leku.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z barwnego szkta z kroplomierzem, umieszczone w tekturowym pudetku.

W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 butelk¢ wraz z ulotka informacyjna.
Wielkosci opakowan:

1 butelka po 100 ml 1

butelka po 200 ml

Nic wszystkie wielkosci opakowali musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 S7.czegolnc srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B1ONORICA SE

Kersclienstcinerstrasse 11-15

92318 Ncumarkt/ Niemcy rc!

eron:++49-9]81-23190

Telefaks: ++49-9181-231265

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

Pozwolenie nr 7637

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

08.04.1998 i-., 22.07.2003 r., 04.06.2008 r., 16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.07.2010

Bionorica
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