ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sinupret extract,
tabletki drazowane

Extractum siccum compositum ex. Gentianae radice, Primulae flore, Rumicis herba, Sambuci flore,
Verbenae herba

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic si¢ do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

e Jesli po uplywie 7-14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Sinupret extract i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Sinupret extract
3. Jak stosowac Sinupret extract

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Sinupret extract

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Sinupret extract i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Informacje wazne przed przyje¢ciem Sinupret extract

Kiedy nie przyjmowa¢ Sinupret extract

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub

- jesli pacjent ma lub miat chorobg wrzodowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje krwotok z nosa, goraczka,
silny bol, ropna wydzielina z nosa, zaburzenia widzenia, asymetria twarzy lub oczu, lub
dretwienie twarzy, poniewaz te objawy lub wyniki s3 na ogdét uwazane za powazne
ostrzezenia dla wszystkich postaci zapalenia zatok przynosowych, ktore wymagaja badania
przez lekarza specjaliste i pilnego leczenia.

Nalezy zglosi¢ sie¢ do lekarza, jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 7-14 dni, ulegna
pogorszeniu lub nawracaja okresowo.



W przypadku stwierdzonego zapalenia zotadka i u pacjentow z wrazliwym zotadkiem, nalezy
zachowaé szczegdlng ostroznos$¢ podczas przyjmowania tego leku. Nalezy przyjmowac
Sinupret extract po positkach, popijajac szklanka wody.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest
zalecane ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.

Sinupret extract a inne leki

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Z tego powodu nie mozna wykluczy¢, ze
dziatanie innych produktow leczniczych moze ulec wzmocnieniu lub ostabieniu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy unika¢ podawania Sinupret extract w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy substancje czynne Sinupret extract s3 wydzielane do mleka ludzkiego. Nie
nalezy stosowac Sinupret extract w okresie karmienia piersig.

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sinupret extract moze wywiera¢ niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn u pacjentéw, u ktérych wystapia dziatania niepozadanego w postaci
zawrotow glowy (patrz punkt 4).

Sinupret extract zawiera glukoze i sacharoze.
Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed zazyciem tego produktu leczniczego.

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

Jak przyjmowacé Sinupret extract

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka:

Doro$li przyjmuja 1 tabletk¢ drazowang 3 razy na dob¢ (maksymalnie do 3 tabletek
drazowanych na dobg).

Brak wystarczajacych danych dotyczacych specjalnego dawkowania u pacjentow

z zaburzeniami czynnos$ci nerek i(lub) watroby.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzglgedu na brak
wystarczajacych danych.

Sposob podawania

Sinupret extract nalezy potykac, popijajac ptynem (np. szklankg wody), bez rozgryzania i
zucia, 3 razy na dobe¢ (rano, w potudnie i wieczorem). Jesli pacjent ma wrazliwy Zotadek,
powinien przyjmowac Sinupret extract po positkach.

Czas trwania leczenia

O ile nie zostato okres$lone inaczej, czas trwania leczenia wynosi 7-14 dni. Jesli w ciggu tego
czasu nie nastapita poprawa lub objawy utrzymuja si¢ po tym czasie, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki Sinupret extract



Jesli pacjent przyjal wigkszg ilos¢ Sinupret extract niz powinien, nalezy powiadomic¢ lekarza.
Lekarz zadecyduje o podjeciu niezbg¢dnej terapii. Dziatania niepozadane wymienione ponizej
(np. nudnosci, bol brzucha, biegunka) moga by¢ bardziej nasilone.

Pomini¢cie przyjecia Sinupret extract

Jesli pacjent przyjat zbyt mato Sinupret extract przez pomyltke lub jesli zapomniat przyjac
Sinupret extract, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki,
ale nadal przyjmowac Sinupret extract zgodnie z zaleceniem lekarza lub opisem w ulotce.

Przerwanie przyjmowania Sinupret extract

Przerwanie stosowania Sinupret extract jest zwykle nieszkodliwe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob)
Zaburzenia zotadka, np. nudnosci, wzdecia, biegunka, sucho$¢ w ustach, bol brzucha.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob)

Miejscowe reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka, zaczerwienienie skory, swedzenie skory lub
oczu) i ciezkie reakcje alergiczne (obrzek warg, jezyka i gardla, i(lub) krtani ze zwg¢zeniem
drog oddechowych, zadyszka, obrzek twarzy).

Zawroty glowy.

W razie wystgpienia pierwszych oznak reakcji nadwrazliwosci nie nalezy wigcej przyjmowac
Sinupret extract.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywa¢ Sinupret extract

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Sinupret extract

Substancja czynng leku jest wyciag suchy ztozony z: korzenia goryczki, kwiatu pierwiosnka,
ziela szczawiu, kwiatu bzu czarnego i ziela werbeny.



- Jedna tabletka drazowana zawiera 160 mg wyciggu suchego (DER pierwomy 3-6:1) ztoZzonego
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.), ziela
werbeny (Verbena officinalis L., herba) (1:3:3:3:3), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 51%
(m/m).

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, talk, wapnia weglan (E 170); celuloza
mikrokrystaliczna; maltodekstryna; celuloza, proszek; hypromeloza; dekstryna; guma arabska
suszona rozpytowo; krzemionka hydrofobowa, koloidalna; krzemionka kolidalna 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).

Jak wyglada Sinupret extract i co zawiera opakowanie

Opakowanie po 20 tabletek drazowanych zawiera 2 blistry, kazdy po 10 tabletek
drazowanych.

Opakowanie po 40 tabletek drazowanych zawiera 4 blistry, kazdy po 10 tabletek
drazowanych.

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

Sinupret extract to zielone, okragte, dwuwypukle tabletki drazowane o gtadkiej powierzchni.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
Bionorica Polska Sp. z o.0.

ul. Hrubieszowska 6B

01 - 209 Warszawa

Polska

Tel /Fax +(48) 22 886 46 06

e-mail: bionorica@bionorica.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

AUSTRIA Sinupret intens, liberzogene Tablette
BULGARIA CuHynpeT eKcTpakT OOBUTH TaOJIETKH
CHORWACIJA Sinupret akut obloZene tablete

REPUBLIKA CZESKA Sinupret akut

NIEMCY, LUKSEMBURG Sinupret extract, iiberzogene Tablette

DANIA Sinux

ESTONIA Sinupret extract, kaetud tabletid

LOTWA Sinupret ekstrakts 160 mg apvalkotas tabletes
LITWA Sinupret intens dengtos tabletés, suaugusiesiems
POLSKA Sinupret extract, tabletki drazowane



RUMUNIA Sinupret acute drajeuri

SEOWENIA Sinupret exera oblozene tablete
SEOWACIJA Sinupret Akut, obalené tablety
SZWECJA Sinuxol

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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