BIONORICA Polska Sp z o.0.

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Sinupret®
tabletki drazowane

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

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Sinupret® ostroznie.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

. Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 7 - 14 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinupret®

3. Jak stosowa¢ lek Sinupret®

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Sinupret®

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK SINUPRET® I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Sinupret® to stosowany tradycyjnie lek pochodzenia roélinnego o dziataniu sekretolitycznym.
Sinupret® powoduje rozrzedzenie $§luzu dajac efekt zmniejszajacy obrzek bton §luzowych gérnych
drég oddechowych.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SINUPRET®

Kiedy nie stosowa¢ leku Sinupret®

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na korzen goryczki, kwiat lub kielich
pierwiosnka, ziele szczawiu, kwiat bzu czarnego, ziele werbeny lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Sinupret®,

. jesli u pacjenta wystepuja wrzody zotagdka, wrzody dwunastnicy lub nadkwasota zotadka.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé stosujac lek Sinupret®

. jesli objawy trwaja dtuzej niz 7 - 14 dni lub nawracajg okresowo, poniewaz nalezy wéwczas
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta rzadkie dziedziczne zaburzenia w postaci nietolerancji

fruktozy, zespdt ztego wchtaniania glukozy - galaktozy, niedobér sacharazy - izomaltazy, rzadko

wystepujacg dziedziczng nietolerancje galaktozy lub niedoboér laktazy (typu Lappa), pacjent powinien

skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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Stosowanie leku Sinupret® z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Nie zaleca si¢ réwnoczesnego stosowania innych §rodkéw o dziataniu wykrztu$nym.

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

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek w okresie cigzy.

Nie stosowac w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek nie wptywa na prowadzenie pojazdéw i obsluge maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Sinupret®

Lek zawiera laktoze, sorbitol, glukoze i sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta rzadkie
dziedziczne zaburzenia w postaci nietolerancji fruktozy, zespot ztego wchtaniania glukozy - galaktozy,
niedobdr sacharazy - izomaltazy, rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancje galaktozy lub niedobdr
laktazy (typu Lappa), pacjent powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK SINUPRET®

Zazwyczaj stosowana dawka leku Sinupret®, to:

Doroéli: doustnie, zazwyczaj 3 razy na dobg po 2 tabletki drazowane.

Dzieci w wieku szkolnym (od 6 lat): doustnie, zazwyczaj 3 razy na dobe 1 tabletke drazowana.

W szczegblnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ dwukrotnie.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci z niewielka iloscig wody.

Podczas stosowania leku Sinupret®, podobnie jak innych lekéw o dziataniu sekretolitycznym, zaleca
sie przyjmowanie zwigkszonej ilo$ci ptynéw.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sinupret®

Brak jest danych dotyczacych przypadkéw przedawkowania u ludzi.

Mato prawdopodobne jest, by lek mégt wywolywac niebezpieczne objawy i dotychczas nie sg one
znane.

Pominiecie zastosowania leku Sinupret®

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastepnej dawki jest niedaleki, nalezy poming¢
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sinupret®
Zaprzestanie stosowania leku Sinupret® moze spowodowaé nasilenie dolegliwosci, z powodu ktérych

jest stosowany.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Sinupret® moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
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Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotadkowo - jelitowe, np. b6l brzucha, nudnosci (czgstos¢
nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci - osutka, rumien, §wiad, obrzek
naczynioruchowy, dusznos$¢, obrzek twarzy (czesto$¢ nieznana - nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

W przypadku wystapienia alergicznych reakcji skérnych, nalezy przerwaé stosowanie leku Sinupret®
tabletki drazowane i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objaw6éw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SINUPRET®

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Sinupret® po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Sinupret®
Substancjami czynnymi leku sg: korzen goryczki, kwiat pierwiosnka z kielichem, ziele szczawiu,
kwiat bzu czarnego, ziele werbeny.

Inne sktadniki leku to:

Sktadniki rdzenia tabletki drazowanej:

skrobia ziemniaczana; krzemionka bezwodna koloidalna; woda oczyszczona; laktoza jednowodna;
zelatyna; sorbitol; kwas stearynowy.

Sktadniki otoczki tabletki drazowanej:

wapnia weglan; syrop glukozowy (suchy); lakier zielony (zétcien chinolinowa E104, indygotyna
E132); lakier z6tto - zielony (z6tcien chinolinowa E104, indygotyna E132); magnezu tlenek lekki;
skrobia kukurydziana; skrobia kukurydziana modyfikowana; wosk Montana; sodu weglan bezwodny;
kopolimer 2 - dimetyloaminoetylometakrylanu, butylometakrylanu i metylometakrylanu; powidon K
25; olej rycynowy z pierwszego tloczenia, rafinowany; sacharoza; szelak; talk; tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Sinupret® i co zawiera opakowanie

Sinupret® tabletki drazowane pakuje sie po 25 sztuk w blistry z folii PVC/PVDC i Al

W jednostkowym pudetku tekturowym z nadrukiem umieszcza si¢ 2, 4, 8 blistréw wraz z ulotka
informacyjna.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp z o.o.
ul. Leszno 14

01 - 192 Warszawa

Polska

Tel /Fax +(48) 22 886 46 06

Data zatwierdzenia ulotki: 12.08.2011

e Bionorica’
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