CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinupret, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml kropli doustnych (co odpowiada 98 g) zawiera:

100 ml wyciaggu ptynnego (1:38,5) z mieszaniny: Gentiana lutea L., radix (korzen goryczki), Primula
veris L. i(lub) Primula elatior (L.) Hill., flos cum calycibus (kwiat pierwiosnka z kielichem), r6zne
gatunki z rodzaju Rumex, w tym R. acetosa L., R. acetosella L., R. obtusifolius L., R. patientia L., R.
crispus L., R. thyrsiflorus Fingerh., herba (ziele szczawiu), Sambucus nigra L., flos (kwiat bzu
czarnego) i Verbena officinalis L., herba (ziele werbeny) (1/3/3/3/3). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 59% (V/V).

Ten 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 przewlektych stanach zapalnych zatok.
Produkt roslinny przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera sie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doroéli: doustnie, zazwyczaj 3 razy na dobe 50 kropli, co odpowiada 3,1 ml w dawce jednorazowe;j.
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 lat do 17 lat: doustnie, zazwyczaj 3 razy na dobe 25 kropli, co
odpowiada 1,55 ml w dawce jednorazowe;j.

W szczegodlnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ dwukrotnie.

Dzieci
Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu i z powodu braku wystarczajacych danych produktu nie nalezy
stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.

Produkt Sinupret krople doustne moze by¢ podawany po rozcienczeniu niewielka iloscig ptynu lub bez
rozcienczania.

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




4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne.
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 dretwienie twarzy, wymagana jest diagnostyka réznicowa i
leczenie, poniewaz sg to objawy zapalenia zatok 0 cigzkim przebiegu.

Jezeli objawy trwaja dtuzej niz 7 - 14 dni, pogarszajg si¢ lub nawracajg okresowo, nalezy zaleci¢
pacjentowi skonsultowanie si¢ z lekarzem.

W przypadku rozpoznanego zapalenia zotadka i u pacjentéw z wrazliwym zotadkiem nalezy zachowaé
szczegblng ostrozno$¢ podczas przyjmowania tego leku. U tych pacjentow produkt leczniczy Sinupret
w postaci kropli doustnych nalezy przyjmowac najlepiej po positku, popijajac szklankg wody.

Ten produkt leczniczy zawiera 465 mg alkoholu (etanolu) w 3,1 ml co jest rownowazne 150 mg/ml
(19% V/V). Tlo$¢ alkoholu zawarta w 3,1 ml tego produktu odpowiada mniej niz 12 ml piwa lub 5 ml
wina. Niewielka zawartos¢ alkoholu w tym produkcie nie bedzie miata zauwazalnych efektow.

Dzieci
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu i z powodu braku wystarczajacych danych produktu nie nalezy
stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie sg znane interakcje z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Jak wszystkie inne produkty lecznicze Sinupret w postaci kropli doustnych nalezy podawaé w czasie
cigzy jedynie po doktadnym rozwazeniu ryzyka i korzysci przez lekarza prowadzacego.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy substancje czynne lub metabolity produktu Sinupret w postaci kropli doustnych

przenikajg do ludzkiego mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego mlekiem matki.
Produktu Sinupret krople doustne nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach nie zaobserwowano wptywu produktu leczniczego
Sinupret w postaci kropli doustnych na ptodno$¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Sinupret krople doustne nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto  (>1/10)

Czesto (>1/100 to <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).




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

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: miejscowe reakcje nadwrazliwosci, jak osutka, rumien, $wiad.

Czestos¢ nieznana: uktadowe reakcje alergiczne, takie jak: obrzek naczynioruchowy, duszno$é, obrzek
twarzy.

W przypadku wystapienia pierwszych objawdw nadwrazliwo$ci / reakcji alergicznych nalezy
przerwaé stosowanie produktu Sinupret krople doustne i skonsultowac sie z lekarzem.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow 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,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
W razie przedawkowania wymienione dziatania niepozadane moga ulec nasileniu.

Leczenie zatru¢:
W przypadku wystapienia objawow przedawkowania niezbgdne jest leczenie objawowe.

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

Wiasciwo$ci farmakodynamiczne produktu Sinupret zostaly ocenione na podstawie substancji
czynnych zawartych w produktach leczniczych Sinupret tabletki powlekane, Sinupret, krople doustne i
Sinupret extract.

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

Badania in vitro na komoérkach nabtonka oddechowego oraz in vivo na myszach wykazaly nasilenie
transportu anionéw chlorkowych, stymulowanego podaniem produktéw leczniczych odpowiednio:
Sinupret extract i Sinupret tabletki powlekane. Jednoczesnie zaobhserwowano zwigkszenie
czestotliwos$ci ruchu rzesek nabtonka oddechowego. Obydwie obserwacje wskazuja na usprawnienie
mechanizmu oczyszczania sluzowo — rz¢skowego.

Dziatanie przeciwzapalne produktow 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 wptyw produktow leczniczych Sinupret krople
doustne i Sinupret extract na replikacje wirusow wywotujacych infekcje uktadu oddechowego, takich



jak: ludzkie rhinowirusy, adenowirusy, wirusy paragrypy, wirusy nabtonka oddechowego oraz wirusy
grypy typu A. W modelu in vivo podanie produktéw leczniczych Sinupret tabletki powlekane i
Sinupret krople doustne spowodowato redukcje Smiertelno$ci myszy wywotang wirusem paragrypy.
Badania in vitro potwierdzity rowniez skuteczno$¢ antybakteryjng wzgledem bakterii wywotujgcych
infekcje uktadu oddechowego (Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Po otwarciu butelki okres trwato$ci wynosi 3 miesiace.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed wilgocig i $wiattem stonecznym.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw roslinnych, rowniez w kroplach doustnych Sinupret
moze pojawic si¢ zmetnienie lub osad powstaly podczas przechowywania. Nie ma on jednak wptywu
na jakosc¢ leku.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z barwnego szkta z kroplomierzem, umieszczone w tekturowym pudetku.
W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza sie 1 butelke wraz z ulotka informacyjna.

Wielkosci opakowan:
1 butelka po 100 ml
1 butelka po 200 ml

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



6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
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