CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinupret extract, tabletki drazowane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Jedna tabletka drazowana zawiera:

160 mg wyciagu suchego (DERpierwomy 3-6:1) ztozonego z: korzenia goryczki (Gentiana lutea L., radix),
kwiatu pierwiosnka (Primula veris L., flos), ziela szczawiu (Rumex crispus L., herba), kwiatu bzu czarnego
(Sambucus nigra L., flos), ziela werbeny (Verbena officinalis L., herba) (1:3:3:3:3); rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 51% (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Glukoza 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

Roélinny produkt leczniczy wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu ostrych niepowiktanych stanow
zapalnych zatok przynosowych (ostrego niepowiktanego zapalenia btony $luzowej nosa i zatok
przynosowych) z objawami takimi jak katar, niedrozno$¢ nosa, bol glowy, bol lub uczucie rozpierania
twarzy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li przyjmuja 1 tabletke drazowang 3 razy na dobe¢ (maksymalnie do 3 tabletek drazowanych na dobg).
Brak wystarczajacych danych dotyczacych specjalnego dawkowania w przypadku zaburzen czynnosci nerek

i (lub) watroby.

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

Sposdb podawania

Tabletki drazowane nalezy potyka¢ bez rozgryzania i zucia. Lek nalezy przyjmowaé, popijajac go pewna
ilo$cig plynu, np. szklanka wody.



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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.
Choroba wrzodowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli u pacjenta wystepuje krwotok z nosa, goraczka, silny bol, ropna wydzielina z nosa, zaburzenia
widzenia, asymetria twarzy lub oczu lub dr¢twienie twarzy, wymagana jest diagnostyka réznicowa i
leczenie.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7-14 dni, pogarszaja si¢ lub okresowo nawracaja nalezy zaleci¢
pacjentowi skonsultowanie si¢ z lekarzem.

W przypadku znanego zapalenia zoladka i u pacjentow z wrazliwym zotadkiem nalezy zachowac szczego6lna
ostroznos¢ podczas przyjmowania tego leku. Produkt leczniczy Sinupret extract nalezy przyjmowac najlepiej
po positku, popijajac szklankg wody.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego leku.

Uwaga dla diabetykow:
Jedna tabletka drazowana zawiera $rednio 0,3 g tatwo przyswajalnych weglowodanow.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mlodziezy 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 dziatanie innych produktow leczniczych moze ulec wzmocnieniu
lub ostabieniu. Decyzje o jednoczesnym zastosowaniu innych produktow leczniczych o waskim zakresie
terapeutycznym nalezy podejmowac¢ indywidualnie w kazdym przypadku.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania Sinupret extract (suchy wyciag) u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wpltywu pod wzgledem
toksycznosci reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3). Nalezy unika¢ podawania Sinupret extract w okresie cigzy ze
wzgledow bezpieczenstwa.

Karmienie piersig

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

Plodno$é



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 ptodnosé¢
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Sinupret extract moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn u pacjentow z mozliwoscig wystapienia dzialania niepozadanego w postaci zawrotow glowy (patrz
punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia przewodu pokarmowego
Czgsto (= 1/100 do < 1/10): zaburzenia przewodu pokarmowego, np. nudnos$ci, wzdecia, biegunka, suchos¢
w ustach, bol brzucha

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto(> 1/1 000 do < 1/100): Miejscowe reakcje nadwrazliwosci (osutka, rumien, §wiad skory lub
oczu).

Uktadowe reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy, duszno$¢, obrzek twarzy).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto(> 1/1 000 do < 1/100): Zawroty gtowy

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie sa znane przypadki zatrucia lekiem Sinupret extract.

W razie przedawkowania, dzialania niepozadane wymienione powyzej (np. nudnosci, bol brzucha, biegunka)
mogg ulec nasileniu.

Leczenie zatru¢:
W przypadku wystgpienia objawoéw zatrucia lub przedawkowania niezbgdne jest leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne preparaty przeciwko przezigbieniom
Kod ATC: R05X

Skutecznos¢ kliniczna:



Skutecznos$¢ Sinupret extract oceniano u pacjentdw z ciezkim wirusowym zapaleniem zatok przynosowych
w randomizowanym, kontrolowanym placebo, badaniu klinicznym. Pierwszoplanowym punktem koncowym
skutecznosci klinicznej byta srednia wyniku oceny glownych objawow (MSS) przy koncu leczenia. Leczenie
Sinupret extract spowodowalo znaczace klinicznie, istotne réznice sredniej MSS dla leku Sinupret extract
w poréwnaniu do placebo. Sinupret extract spowodowal ztagodzenie objawdw choroby dwa dni wczesniej
niz placebo.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Brak danych dotyczacych farmakokinetyki i biodostepnosci.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé przewlekta

W badaniach toksycznosci dawki wielokrotnej suchy wyciag Sinupret podawano doustnie psom (39 tygodni)
i szczurom (26 tygodni). W badaniu prowadzonym na psach warto§¢ NOAEL (No-Observed-Adverse-
Effect-Level), poziomu bez obserwowanego dziatania szkodliwego, wynosita 320 mg suchy wyciag/kg m.c.,
co stanowi ekwiwalent 22-krotnej dawki réwnowaznej u ludzi. W badaniu prowadzonym na szczurach
NOAEL wynosit 320 mg suchy wycigg/kg m.c. Stanowi to ekwiwalent 7-krotnej dawki réwnowaznej
u ludzi.

Genotoksycznosé

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

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Nie stwierdzono wptywu na ptodnos¢, rozwdj zarodkowo-plodowy i okoto-/poporodowy, ani wplywu
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 rozwdj
zarodkowo-ptodowy ani wplywu teratogennego po podaniu suchego wyciagu Sinupret w maksymalnej
badanej dziennej dawce wynoszacej 800 mg suchego wyciggu/kg mc., co uwzgledniajac zalecang dawke u
ludzi, zapewnia 32-krotny margines bezpieczenstwa.

Rakotworczosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych fototoksycznosci.

6. Dane farmaceutyczne
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Talk

Wapnia weglan (E 170)

Celuloza mikrokrystaliczna
Maltodekstryna

Celuloza, proszek

Hypromeloza

Dekstryna

Guma arabska suszona rozpytowo
Krzemionka hydrofobowa, koloidalna
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Tytanu dwutlenek (E 171)



Glukoza ciekla

Magnezu stearynian

Kwas stearynowy

Chlorofilina 25%, proszek: Kompleks miedziowy chlorofiliny (E 141), Glukoza ciekta
Lak glinowy indygotyny: Indygotyna (E 132), Wodorotlenek glinu

Wosk Carnauba

Ryboflawina (E 101)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Sinupret extract jest dostepny w blistrach PVC/PVDC/aluminium w tekturowym pudetku.
Kazdy blister zawiera 10 tabletek drazowanych.

Dostegpne sg nastepujace wielkosci opakowan:

Opakowanie zawierajace 20 tabletek drazowanych
Opakowanie zawierajace 40 tabletek drazowanych

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

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

Brak specjalnych wymagan.

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

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
19.12.2014/



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

26.06.2020

@ Bionorica



