CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinupret, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka drazowana zawiera sproszkowane substancje czynne:

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 réznych gatunkdéw 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).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna tabletka drazowana zawiera 24,2 mg laktozy jednowodnej, 0,22 mg sorbitolu (E420 (i)), 1,4 mg
glukozy ciektej, 62,1 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w ostrych i przewlektych stanach zapalnych zatok.
Produkt leczniczy roslinny jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skutecznos$¢ opiera si¢ na dlugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli 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 dobg.

W szczegblnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ dwukrotnie.

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

Sposob podania
Podanie doustne.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

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

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z wrazliwym zotadkiem lub zaburzeniami zotadka wymagane jest zachowanie
szczegolnej ostrozno$¢ podczas przyjmowania tego produktu leczniczego. Sinupret w postaci tabletek
drazowanych najlepiej przyjmowac po positkach, popijajac woda.

W ulotce dla pacjenta znajduje si¢ zalecenie aby 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.

Produkt leczniczy zawiera glukozg, laktoze, sacharozg i sorbitol. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
problemami zwiagzanymi z nietolerancja fruktozy, nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lapp) lub ztym wchtaniania glukozy - galaktozy, niedoborem sacharazy - izomaltazy, nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

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

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, co oznacza, ze
produkt uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z innymi produktami leczniczymi.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Jak wszystkie inne produkty lecznicze, Sinupret tabletki drazowane nalezy stosowaé w cigzy
wylacznie po przeprowadzeniu przez lekarza prowadzacego doktadnej oceny stosunku korzysci do

ryzyka.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy substancje czynne lub metabolity produktu leczniczego Sinupret tabletki drazowane
przenikaja do ludzkiego mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego mlekiem matki.
Produktu leczniczego Sinupret tabletki drazowane nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Ptodnosé
W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie zaobserwowano wptywu produktu leczniczego
Sinupret w postaci tabletek drazowanych i kropli doustnych na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Sinupret nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podzielono na nastgpujgce kategorie:



Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit: Niezbyt czesto: zaburzenia zotadka 1 jelit, takie jak bol zotadka, nudnosci.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: miejscowe reakcje nadwrazliwosci, jak osutka, rumien, §wiad.

Czesto$¢ nieznana: ukladowe reakcje alergiczne, takie jak obrzgk naczynioruchowy, duszno$¢, obrzek
twarzy.

W przypadku wystapienia pierwszych objawdw nadwrazliwosci i(lub) reakcji alergicznych nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego Sinupret, tabletki drazowane i skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309,

e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
W razie przedawkowania, dziatania niepozadane wymienione powyzej moga by¢ bardziej nasilone.

Leczenie przedawkowania:
W przypadku przedawkowania produktu niezbedne jest wdrozenie leczenia objawowego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ztozone stosowane w przezigbieniu, kod ATC: R 05 X.

Wiasciwosci farmakodynamiczne produktu Sinupret zostaty ocenione na podstawie substancji
czynnych zawartych w produktach leczniczych Sinupret tabletki powlekane, Sinupret, krople doustne i
Sinupret extract.

W dwoch roznych badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach obserwowano sekretolityczne
dziatanie produktu leczniczego Sinupret krople doustne.

Badania in vitro na komoérkach nabtonka oddechowego oraz in vivo na myszach wykazaty nasilenie
transportu aniondw chlorkowych, stymulowanego podaniem produktéw leczniczych odpowiednio:
Sinupret extract i Sinupret tabletki powlekane. Jednoczesnie zaobserwowano zwigkszenie
czestotliwos$ci ruchu rzesek nabtonka oddechowego. Obydwie obserwacje wskazujg na usprawnienie
mechanizmu oczyszczania sluzowo — rzgskowego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatanie przeciwzapalne produktéw leczniczych Sinupret krople doustne i Sinupret extract wykazano
na dwoch szczurzych modelach ostrego zaplenia (indukowane mchem islandzkim: zapalenie optucne;j
oraz obrzek tapy) oraz w badaniach in-vitro.

W badaniu in vitro potwierdzono réwniez hamujgcy wplyw produktéw leczniczych Sinupret krople
doustne i Sinupret extract na replikacje wirusow wywotujacych infekcje uktadu oddechowego, takich
jak: ludzkie rhinowirusy, adenowirusy, wirusy paragrypy, wirusy nablonka oddechowego oraz wirusy
grypy typu A. W modelu in vivo podanie produktow leczniczych Sinupret tabletki powlekane i
Sinupret krople doustne spowodowato redukcje $miertelnosci myszy, wywotang wirusem paragrypy.
Badania in vitro potwierdzity rowniez skutecznos$¢ antybakteryjna wzgledem bakterii wywotujacych
infekcje uktadu oddechowego (Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Brak jest badan farmakokinetycznych, poniewaz nie wszystkie substancje czynne leku zostaty
szczegotowo zidentyfikowane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan ostrej toksycznosci, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja

szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sktadniki rdzenia tabletki drazowanej:

Zelatyna, laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna, sorbitol
(E420 (1)), kwas stearynowy, woda oczyszczona.

Skladniki otoczki tabletki drazowane;:

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

Produkt leczniczy Sinupret tabletki drazowane nie zawiera glutenu.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC i AL
Jeden blister zawiera 25 tabletek.

Dostegpne sa nastepujace wielkosci opakowan:

50 tabletek
100 tabletek
200 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
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