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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Sinupret, dragerade tabletter

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dragerad tablett innehaller:

6 mg pulveriserad Gentiana lutea L., (gullgentiana) radix, motsvarande 6 mg torkad rot
av gullgentiana,

18 mg pulveriserade Primula-arter (Primula veris L., (gullviva) och/eller Primula elatior
L. Hill, (lundviva)) flos, motsvarande 18 mg torkade blommor fran Primula-arter,

18 mg pulveriserade Rumex-arter (Rumex acetosa L., (&ngssyra), Rumex acetosella L.,
(bergsyra), Rumex obtusifolius L., (tomtskréppa), Rumex patientia L., (Spenatskréppa),
Rumex crispus L., (krusskrappa) och/eller Rumex thyrsiflorus Fingerh., (stor &ngssyra))
herba, motsvarande 18 mg torkad 6rt av Rumex-arter,

18 mg pulveriserad Sambucus nigra L., (flader) flos, motsvarande 18 mg torkade
fladerblommor,

18 mg pulveriserad Verbena officinalis L., (jarnért) herba, motsvarande 18 mg torkad
jarnort.

Hjélpdmnen med kand effekt:
Glukos (flytande) 1,4 mg, laktosmonohydrat 24,2 mg, sackaros 62,1 mg och sorbitol
0,22 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Dragerad tablett

Sockerdragerad, gron, rund, bikonvex tablett med slat yta och sét smak.

Den dragerade tabletten har en diameter pa 8,1 — 8,3 mm.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Vaxtbaserat lakemedel for lindring av symtom i nasan och dess bihalor vid forkylning.

Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna, aldre och ungdomar fran 12 ars alder:

2 tabletter 3 ganger dagligen.

Barn fran 6 till 11 ar:
1 tablett 3 ganger dagligen.

Rekommenderas inte till barn under 6 &r.



4.3

4.4

4.5

4.6

Administreringssatt
Tabletterna bor svaljas hela med lite vétska (t.ex. ett glas vatten), efter maltider.

Behandlingstid
Sinupret bor inte anvandas langre an 2 veckor. Se avsnitt 4.4.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva amnena eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Magsar.

Varningar och forsiktighet

Behandlingen ska avbrytas vid forsta tecken pa 6verkanslighet. Svara
Overkanslighetsreaktioner i form av angio6dem och dyspné kan férekomma.

Denna typ av reaktioner kan krava akut sjukhusvard. (Se avsnitt 4.8).

Patienter med gastrit eller kanslig mage bor iaktta sérskild forsiktighet vid anvandning av
detta lakemedel. Sinupret ska helst tas efter maltider med ett glas vatten.

Om symptomen fran nasa och bihalor kvarstar langre an 2 veckor, forvarras, aterkommer
ofta, och/eller atfoljs av feber och upphostningar av varigt slem, bor patienten bedémas
av lakare.

Sinupret innehaller glukos, laktosmonohydrat, sackaros och sorbitol. Patienter med nagot
av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans,

galaktosintolerans, total laktasbrist, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-
brist.

Detta lakemedel innehaller 0,22 mg sorbitol i varje dragerad tablett.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dragerad tablett, d.v.s.
ar nast intill "natriumfritt”.

Rekommenderas inte till barn under 6 ar eftersom tillréackliga data saknas.
Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

| en retrospektiv studie pa 762 gravida kvinnor sags inga tecken pa fosterskadande
effekter av Sinupret. Djurstudier tyder inte pa nagon reproduktiv toxicitet av Sinupret.

Tillgangliga data beddms dock vara ofullstdéndiga och dérfor rekommenderas inte
anvéandning av Sinupret under graviditet.

Amning
Det &r okant om de aktiva substanserna i Sinupret utsondras i brostmjolk. I brist pa
tillréckliga data rekommenderas inte anvandning under amning.

Fertilitet
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Det finns inga tillgangliga fertilitetsdata pa manniska.

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Sinupret har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora och anvanda maskiner.
Biverkningar

Magbesvar (t.ex. magknip, illamaende) ar ovanliga.

Overkanslighetsreaktioner i huden (t.ex. exantem, erytem, pruritus) dr séllsynta.
Dessutom kan allergiska reaktioner som angioddem, andndd och ansiktsodem
forekomma. Frekvensen dr inte kénd.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det
gor det majligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Behandling av éverdos: | handelse av 6verdos bor symtomatisk behandling inledas.
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot forkylning
ATC-kod: RO5X

Verkningsmekanismen ar ofullstdndigt kand. | djurstudier har bl a sekretolytisk effekt
noterats.

Farmakokinetiska egenskaper

Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga genotoxiska eller reproduktionstoxikologiska effekter sags i utforda tester.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjalpamnen
Sackaros

Talk
Laktosmonohydrat


http://www.lakemedelsverket.se
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Kalciumkarbonat (E 170)
Potatisstarkelse

Majsstarkelse

Dextrin

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Stearinsyra

Titandioxid (E 171)

Flytande glukos

Gelatin

Indigokarmin aluminiumlack (E 132)
Shellack

Latt magnesiumoxid

Sorbitol (E 420 (i))

Basisk butylerad metakrylatsampolymer
Montanglykolvax

Riboflavin (E 101 (i))

Raffinerad ricinolja

Klorofyllin-pulver 25 % (innehaller klorofyllinkopparkomplex (E 141 (ii)) och spraytorkad

flytande glukos)
Inkompatibiliteter

Ej relevant.

Hallbarhet

3ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Férvaras vid hogst 30°C.
Forpackningstyp och innehall

Blister-forpackning PVC/PVDC/AI i ytterforpackning av papp.
50, 100, 200 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Tyskland

Telefon +49-9181-23190
Fax +49-9181-231265
E-mail: info@bionorica.de
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