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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Sinupret®
Uberzogene Tabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Uberzogene Tablette enthalt:

Eisenkraut, gepulvert 18 mg; Enzianwurzel,
gepulvert 6 mg; Gartensauerampferkraut,
gepulvert 18 mg; Holunderbllten, gepulvert
18 mg; Schitsselblumenbliten mit Kelch,
gepulvert 18 mg.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Glucosesirup 1,4 mg
Lactose-Monohydrat 24,2 mg
Saccharose 62,1 mg
Sorbitol 0,22 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Uberzogene Tablette

Die Uberzogenen Tabletten sind grun, rund,
bikonvex mit glatter Oberflache.

Klinische Angaben

Bei akuten und chronischen Entzindungen
der Nasennebenhdhlen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
3-mal taglich 2 Uberzogene Tabletten, Kin-
der von 6—-11 Jahren 3-mal taglich 1 Uber-
zogene Tablette ein.

Kinder

Zur Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
liegen keine ausreichenden Untersuchun-
gen vor. Sinupret soll deshalb bei Kindern
unter 6 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Uberzogene Tabletten unzerkaut — am bes-

ten mit etwas Flussigkeit — einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung betragt, soweit
nicht anders verordnet: 7-14 Tage. Be-
achten Sie auch die Angaben unter 4.4 ,Be-
sondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen fr die Anwendung®.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Beim Auftreten von Nasenbluten, Fieber,
starken Schmerzen, eitrigem Nasensekret,
Sehstdrungen, Asymmetrie des Mittelge-
sichts oder der Augen oder Taubheitsgefuhl
im Gesicht sind differentialdiagnostische
Abklarung und érztliche Behandlung erfor-
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derlich, da es sich hierbei um Symptome
einer schweren Rhinosinusitis handelt.

Der Patient wird in der Gebrauchsinformati-
on darauf hingewiesen, dass bei Be-
schwerden, die langer als 7—-14 Tage an-
dauern, sich verschlimmern oder perio-
disch wiederkehren, ein Arzt aufzusuchen
ist.

Bei Patienten mit bekannten Magenent-
zUndungen und bei Patienten mit einem
empfindlichen Magen ist besondere Vor-
sicht bei der Einnahme erforderlich.
Sinupret sollte am besten nach den Mahl-
zeiten und mit einem Glas Wasser einge-
nommen werden.

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz, Galactose-Intoleranz, volli-
gem Lactase-Mangel, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-lsomalta-
se-Mangel sollten Sinupret nicht einneh-
men.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Uberzogener
Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei’.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,22 mg
Sorbitol pro Gberzogener Tablette.

Kinder

Zur Anwendung von Sinupret bei Kindern
unter 6 Jahren liegen bislang keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Das Arznei-
mittel soll deshalb bei Kindern unter 6 Jah-
ren nicht angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungen von
Sinupret mit anderen Arzneimitteln bekannt.
Untersuchungen zu méglichen Wechselwir-
kungen von Sinupret mit anderen Arznei-
mitteln liegen nicht vor.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Wie alle Arzneimittel soll Sinupret in der
Schwangerschaft und Stillzeit nur nach
strenger Indikationsstellung angewendet
werden. In Tierstudien mit Sinupret und
Sinupret Tropfen wurden keine Effekte auf
die Fertilitat beobachtet (siehe Abschnitt
5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen sind
bisher flir Sinupret nicht bekannt. Entspre-
chende Studien liegen nicht vor.

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Sinupret Neben-
wirkungen haben.

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschéatzbar):
Schwere allergische Reaktionen wie Angio-
6dem, Gesichtsschwellung, Atemnot

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100): Gast-
rointestinale  Beschwerden wie Magen-
schmerzen, Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
gewebes

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100): Uber-
empfindlichkeitsreaktionen der Haut wie
Hautausschlag, Hautrétung, Juckreiz

Der Patient wird in der Packungsbeilage
darauf hingewiesen, dass bei Auftreten der
genannten Reaktionen Sinupret nicht wei-
ter eingenommen werden soll und ein Arzt
aufzusuchen ist.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Intoxikationen mit Sinupret sind bisher nicht
bekannt geworden.

Moglicherweise treten bei Uberdosierung
die oben aufgeflhrten Nebenwirkungen ver-
starkt auf.

Therapie von Intoxikationen:

Beim Auftreten von Vergiftungs- bzw. Uber-
dosierungserscheinungen ist eine sympto-
matische Therapie erforderlich.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liches Arzneimittel bei Entzindungen der
Nasennebenhohlen.

ATC-Code: R05X

In zwei verschiedenen Tiermodellen (Ratte,
Kaninchen) ist eine sekretolytische Wirkung
des Mischauszugs sowie der Einzelstoffe
beobachtet worden.

Im Carrageenin-Odem-Test an der Ratte
wurde bei Verabreichung der Kombination
eine dosisabhangige Verringerung des Pfo-
tenddems gegenuber der Kontrollgruppe
beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Entfallt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Zur akuten Toxizitat liegt kein Erkenntnis-
material vor. Es wurden subchronische toxi-
kologische Studien in Ratten Uber einen
Zeitraum von max. 13 Wochen und oral ver-
abreichten Dosen, die dem 5 bis 100-fa-
chen der Humandosis entsprechen, mit
Sinupret  Drogenmischung  durchgefiihrt.
Der NOEL betrug 50 mg/kg Kérpergewicht
(> 5-fach der Humandosis).

In verschiedenen Testsystemen wurden kei-
ne genotoxischen, teratogenen oder toxi-
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

schen Effekte auf die Fertilitat fir Sinupret
Tropfen und Sinupret beobachtet.

Eine Uberzogene Tablette von Sinupret ent-
halt héchstens 0,018 mg Hydroxyanthra-
cenderivate (erfasst als Emodin) aus Gar-
tensauerampferkraut.

Sinupret enthélt Schitisselblumenbliten mit
Kelch, deren Primingehalt unter der Nach-
weisgrenze von 1,25 ppm (bezogen auf die
Droge) liegt.

Pharmazeutische Angaben

Calciumcarbonat (E 170); Chlorophyll-Pulver
25% (enthalt Chlorophyllin-Kupfer-Kom-
plex-Trinatriumsalz E141 (i) und sprihge-
trockneten Glucosesirup); Dextrin; Basi-
sches Butylmethacrylat-Copolymer; Gelati-
ne; Glucosesirup; Indigocarmin-Aluminium-
salz (E132); Kartoffelstéarke; Lactose-Mono-
hydrat; Maisstérke; leichtes Magnesiumoxid;
Montanglycolwachs; Riboflavin (E101 (i));
raffiniertes Rizinusdl; Saccharose; Schellack
(wachsfrei); hochdisperses  Siliciumdioxid;
Sorbitol (E 420 (j)) (Ph. Eur.); Stearinsdure
(Ph. Eur.) [pflanzlich]; Talkum; Titandioxid
(E171).

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht Uber 30 °C aufbewahren.
Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Packung mit 50 Uberzogenen Tabletten
[N 2], 2 Blister mit je 25 (iberzogenen Tab-
letten

Packung mit 100 Uberzogenen Tabletten
[N 3], 4 Blister mit je 25 (iberzogenen Tab-
letten

Packung mit 200 Uberzogenen Tabletten,
8 Blister mit je 25 Uberzogenen Tabletten
Klinikpackung mit 1.000 Uberzogenen Tab-
letten (20 x 50) KP

PVC/PVdC/Al-Blisterpackung.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

BIONORICA SE
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/231-90
Telefax: 09181/231-265
E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/231-0

Telefax: 09181/21850

8. Zulassungsnummer
34650.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verléangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
22.09.1997

Datum der Verldngerung der Zulassung:

09.05.2008

10. Stand der Information
Marz 2026

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

002963-14380-100
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