ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Sinupret, tabletki drazowane

Gentianae radix+ Primulae flos cum calycibus+ Rumicis herba+ Sambuci flos+ Verbenae herba

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:
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Zawartos¢ opakowania 1 inne informacje

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

Sinupret to stosowany tradycyjnie lek pochodzenia ro§linnego o dziataniu sekretolitycznym. Sinupret
powoduje rozrzedzenie $luzu, dajac efekt zmniejszajacy obrzek bton sluzowych gornych drog
oddechowych.

Lek Sinupret stosuje si¢ wspomagajaco w ostrych i przewlektych stanach zapalnych zatok.

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

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinupret

Kiedy nie stosowa¢ leku Sinupret

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na korzen goryczki, kwiat lub kielich pierwiosnka,
ziele szczawiu, kwiat bzu czarnego, ziele werbeny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U pacjentow z wrazliwym zotadkiem lub zaburzeniami Zzotadka wymagane jest zachowanie
szczegolnej ostroznosci podczas przyjmowania tego leku.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli objawy trwaja dtuzej niz 7 - 14 dni, pogarszaja si¢ lub
nawracaja okresowo i(lub) utrzymuje si¢ goraczka, silny bol lub dolegliwosci niejasnego pochodzenia.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta rzadkie dziedziczne zaburzenia w postaci nietolerancji
fruktozy, zesp6t ztego wchianiania glukozy - galaktozy, niedobor sacharazy - izomaltazy, rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancje galaktozy lub niedobdr laktazy (typu Lapp), pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.




Dzieci Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie jest wskazane z powodu braku wystarczajacych
danych.

Lek Sinupret a inne leki

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

Do tej pory nie sa znane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Sinupret z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jak w przypadku wszystkich innych lekow, lek Sinupret w postaci tabletek drazowanych nalezy
podawac podczas cigzy jedynie po przeprowadzeniu przez lekarza doktadnej oceny stosunku ryzyka
do korzysci terapii.

Leku Sinupret tabletki drazowane nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wplywu na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

Lek Sinupret w postaci tabletek drazowanych zawiera laktoze, sorbitol, sacharoze i glukoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta zaburzenia w postaci nietolerancji niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Ten lek zawiera 0,22 mg sorbitolu w kazdej tabletce powlekane;.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekang, co oznacza, ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Sinupret

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Sinupret, to:

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie po 2 tabletki drazowane 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 lat do 11 lat: doustnie 1 tabletke drazowang 3 razy na dobe.

W szczegblnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ dwukrotnie.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

Podczas stosowania leku Sinupret, podobnie jak innych lekow o dziataniu sekretolitycznym, zaleca si¢
przyjmowanie zwigkszonej ilosci plynow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sinupret

W przypadku przedawkowania, dziatania niepozadane wymienione ponizej moga by¢ bardziej nasilone.
Jesli pacjent przyjat wicksza ilos¢ leku Sinupret niz powinien, nalezy powiadomi¢ lekarza. Lekarz
zadecyduje o podjeciu niezbednej terapii.

Pominig¢cie zastosowania leku Sinupret

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jednakze, jesli zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy pomingé opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.



Przerwanie stosowania leku Sinupret

Zaprzestanie stosowania leku Sinupret moze spowodowac nasilenie dolegliwosci, z powodu ktorych
jest stosowany.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Sinupret moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zaburzenia zotadka i jelit np. bol brzucha, nudnosci oraz miejscowe reakcje nadwrazliwos$ci - osutka,
rumien, $wigd wystepuja niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob).

Istnieje mozliwos$¢ wystapienia powaznych reakcji alergicznych takich jak obrzek warg, jezyka i gardta
i(lub) krtani ze zwezeniem drog oddechowych (obrzek naczynioruchowy), zadyszka, obrzek twarzy.
Czestos¢ wystapienia tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

W przypadku wystapienia pierwszych objawdéw nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych, nalezy
przerwac stosowanie leku Sinupret tabletki drazowane i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Sinupret

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6.Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sinupret

Substancjami czynnymi leku sg sproszkowane:

6 mg Gentiana lutea L., radix (korzen goryczki),

18 mg Primula veris L. i(lub) Primula elatior (L.) Hill., flos cum calycibus (kwiat pierwiosnka z
kielichem),

18 mg roznych gatunkéw rodzaju Rumex, wlaczajac R. acetosa L., R. acetosella L., R. obtusifolius L.,
R. patientia L., R. crispus L., R. thyrsiflorus Fingerh., herba (ziele szczawiu),

18 mg Sambucus nigra L., flos (kwiat bzu czarnego) oraz 18 mg Verbena officinalis L., herba (ziele
werbeny).

Pozostate sktadniki leku to:
Sktadniki rdzenia tabletki drazowane;:




Zelatyna, laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna, sorbitol (E
420 (ii)), kwas stearynowy, woda oczyszczona.

Sktadniki otoczki tabletki drazowane;j:

kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, wapnia weglan (E 170), olej rycynowy oczyszczony,
proszek chlorofilowy 25% (zawiera kompleksy miedziowe chlorofilin (E 141 (ii)) i glukoze ciekla
suszong rozpylowo), dekstryna, glukoza ciekta, lak glinowy indygotyny (E 132), magnezu tlenek
lekki, skrobia kukurydziana, wosk Montana, ryboflawina (E 101 (1)), szelak, sacharoza, talk, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Sinupret i co zawiera opakowanie
Lek Sinupret tabletki drazowane jest dostepny w opakowaniach po 50, 100 lub 200 tabletek. Jeden
blister z folii PVC/PVDC/AI zawiera 25 sztuk tabletek.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécic 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

@ Bionorica’



