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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sinupret acute drajeuri
extract uscat derivat din radacina de gentiand, flori de ciubotica-cucului,
iarba de macris, flori de soc si iarbd de verbina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandri.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca dupa 7-14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Sinupret acute drajeuri si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sinupret acute drajeuri
Cum sa luati Sinupret acute drajeuri

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sinupret acute drajeuri

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Sinupret acute drajeurisi pentru ce se utilizeaza

Sinupret acute drajeuri este un medicament obtinut din plante, care se utilizeaza la adulti pentru
tratarea inflamatiilor acute si fara complicatii ale sinusurilor paranazale.

2 Ce trebuie sa stiti inainte si luati Sinupret acute drajeuri

Nu luati Sinupret acute drajeuri

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6), sau

- daca ati avut sau aveti ulcer gastric sau ulcer duodenal.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra daca simptomele persista timp de peste 7-14 zile , daca ele se
inrautatesc sau reapar periodic si/sau daca apar febra, sdngerare nazala, durere severa, curgeri nazale
purulente, tulburare de vedere, respectiv daca fata devine asimetrica sau daca simtiti amorteala la
nivelul fetei.

In cazul pacientilor care au gastrita sau la pacientii cu stomac sensibil, acest medicament trebuie sa se
ia cu foarte mare precautie. Este de preferat sa luati Sinupret acute drajeuri dupa mese si cu un pahar
cu apa.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea acestui medicament de catre copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani,
deoarece nu se cunosc date suficiente in acest sens.




Sinupret acute drajeuri impreuni cu alte medicamente

Nu s-au facut studii sistematice privind interactiunea cu alte medicamente. Din acest motiv, nu se
poate exclude faptul ca administrarea concomitenta cu alte medicamente sa determine efecte mai mari
sau mai mici ale acestor medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Din motive de sigurantd, in timpul sarcinii trebuie evitatd administrarea de Sinupret acute drajeuri.
Nu se stie daca substantele active din Sinupret acute drajeuri sunt excretate in lapte la om. Sinupret
acute drajeuri nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Daca sunteti gravida sau alédptati, daca credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa raiméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sinupret acute drajeuri poate avea o influenta mica asupra capacititii de a conduce vehicule si de a
folosi utilajele in cazul pacientilor care prezinta reactii adverse cum sunt ametelile (vezi pct. 4).

Sinupret acute drajeuri contine glucoza si (zahir) sucroza.

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la anumite categorii de glucide, va rugam sa
il intrebati inainte de a lua acest medicament.

Nota pentru pacientii cu diabet zaharat:

Un drajeu contine in medie 0,3 g de carbohidrati digerabili.

3. Cum sa luati Sinupret acute drajeuri

Intotdeauna luati acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau conform indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Doza recomandata este:

Adultii trebuie sd ia 1 drajeu de 3 ori pe zi (maxim 3 drajeuri pe zi).

Nu existd date suficiente privind doza recomandata la pacientii cu afectarea functiilor
rinichilor/ficatului.

Mod de administrare

Sinupret acute drajeuri trebuie inghitit cu o cantitate suficientd de lichid (de exemplu, un pahar cu apa)
de 3 ori pe zi (dimineata, la pranz si seara), fara a mesteca drajeurile. Daca aveti stomacul sensibil,
Sinupret acute drajeuri trebuie luat, de preferat, dupa mese.

Durata tratamentului

Daca nu se recomanda altfel, durata tratamentului este: 7-14 zile. Daca in acest timp nu observati
ameliorarea simptomelor, respectiv daca manifestarile persista dupa acest timp, va rugdm sa va
adresati medicului dumneavoastra.

Daca ati utilizat mai mult din Sinupret acute drajeuri

Daca doza de Sinupret acute drajeuri luata a fost mai mare decat cea recomandata, va rugam sa i
spuneti medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate decide asupra masurilor necesare.
Este posibil ca reactiile adverse prezentate mai jos (de exemplu, greata, durere de stomac, diaree) sa
fie mai intense.

Daca uitati sa luati Sinupret acute drajeuri

Daca din greseala ati luat prea putin din Sinupret acute drajeuri sau daca ati uitat de tot sa luati
Sinupret acute drajeuri, data viitoare nu luati o doza dubla, ci continuati s luati doza prescrisa de
medicul dumneavoastra sau doza specificata in acest prospect.



Daca incetati sa luati Sinupret acute drajeuri
De obicei, incetarea administrarii Sinupret acute drajeuri nu are efecte negative.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)
Tulburiari gastrointestinale, cum sunt greata, flatulenta, diaree, senzatie de uscaciune la nivelul gurii,
durere la nivelul stomacului.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 persoane)

Reactii locale de hipersensibilitate (de exemplu, eruptie pe piele, inrosire a pielii, mancarimi la nivelul
pielii sau ochilor)

Ameteli

Cu frecventa necunoscuta (care nu se poate estima pe baza datelor disponibile)

Reactii alergice severe (umflare a buzelor, limbii, gatului gi/sau laringelui care determina ingustarea
cailor respiratorii, aparitia dificultatilor la respiratie si umflare a fetei)

Daca apar primele semne ale reactiilor de hipersensibilitate, nu trebuie continuata administrarea
Sinupret acute drajeuri.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/ .
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sinupret acute drajeuri

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

A nu se lasa acest medicament la vederea si iIndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

6 Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sinupret acute drajeuri

Substanta activa este extract uscat nativ (3-6:1) din radacina de gentiana (Gentiana lutea L.), flori de
ciubotica-cucului (Primula veris L.), iarba de macris (Rumex crispus L.), flori de soc (Sambucus nigra
L.), iarba de verbina (Verbena officinalis L.) (1:3:3:3:3)

Solventul I de extractie: etanol 51 % (m/m). Fiecare drajeu contine extract uscat nativ 160,00 mg.

Celelalte componente sunt: zahar (sucroza); talc; carbonat de calciu; celulozd microcristalina;
maltodextrind; celuloza pulbere; hipromeloza; dextrind; accacia, uscat prin pulverizare; dioxid de
siliciu coloidal hidrofob; dioxid de siliciu anhidru hidrofob; dioxid de titan glucoza lichida; stearat de
magneziu [vegetal]; acid stearic; pulbere de clorofila 25% (contine complexe cu cupru ale
clorofilinelor); Lac de aluminiu indigo carmin (contine indigotina si hidroxid de aluminiu); ceara
carnauba; riboflavina.

Cum arata Sinupret acute drajeuri si continutul ambalajului
Cutii cu 20 de drajeuri, contindnd 2 blistere a cate 10 drajeuri.

3



Cutii cu 40 de drajeuri, contindnd 4 blistere a cate 10 drajeuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Sinupret acute drajeuri este disponibil sub forma de drajeuri rotunde, biconvexe, cu suprafata neteda,
de culoare verde.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Bionorica SE

KerschensteinerstraBel 1-15

92318 Neumarkt

Germania

Tel: +49 (0)9181 231-90

Fax: +49 (0)9181 231-265

E-mail: info@bionorica.de

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria, Estonia, Germania, Luxemburg, Polonia,

Slovacia Sinupret extract

Croatia Sinupret akut

Danemarca, Suedia Sinupret acute

Letonia Sinupret ekstrakts 160 mg apvalkotas tabletes

Republica Ceha Sinupret intens

Austria Sinupret intens, iiberzogene Tabletten

Lituania Sinupret intens dengtos tabletes,
suaugusiesiems

Slovenia Sinupret extract

Romania Sinupret acute drajeuri

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2016.



