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1.

Bezeichnung des Arzneimittels

§inupret® extract
Uberzogene Tabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff:

1 Uberzogene Tablette enthalt:

160,00 mg Trockenextrakt (3-6:1) aus
Enzianwurzel, SchlUsselblumenbliten,
Ampferkraut, Holunderbliten, Eisenkraut
(1:3:8:3:3)

1. Auszugsmittel: Ethanol 51 % (m/m)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung:

Glucosesirup 3,141 mg
Sucrose 183,736 mg
Maltodextrin 34,000 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Uberzogene Tablette

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

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Bei akuten, unkomplizierten Entziindungen
der Nasennebenhohlen (akute, unkompli-
zierte Rhinosinusitis).

Sinupret extract wird angewendet bei Er-
wachsenen und Jugendlichen ab 12 Jah-
ren.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
nehmen 3-mal taglich 1 Uberzogene Ta-
blette ein.

Kinder
Sinupret extract sollte bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nieren-/Leberfunktion gibt
es keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung
Uberzogene Tabletten unzerkaut einneh-
men, am besten mit etwas Flussigkeit, z. B.
einem Glas Wasser.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung betrégt, soweit
nicht anders verordnet: 7-14 Tage. Be-
achten Sie auch die Angaben unter 4.4
,Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fur die Anwendung®.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Magen- und/oder Zwdlffingerdarmgeschwdlr.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei bekannten Magenentzindungen und
bei Patienten mit einem empfindlichen Ma-
gen ist besondere Vorsicht bei der Einnah-
me erforderlich. Sinupret extract sollte am
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besten nach den Mahlzeiten und mit einem
Glas Wasser eingenommen werden.

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion darauf hingewiesen, bei Beschwerden,
die langer als 7-14 Tage andauern, sich
verschlimmern oder periodisch wiederkeh-
ren und/oder beim Auftreten von anhalten-
dem Fieber, starken Schmerzen oder un-
klaren Beschwerden einen Arzt aufzusu-
chen.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Fructose-Intoleranz,  Glucose-Galactose-
Malabsorption oder einer Sucrase-Isomal-
tase-Insuffizienz sollten dieses Arzneimittel
nicht anwenden.

Kinder

Zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-
ren liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen vor. Sinupret extract soll deshalb
bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-
wendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine systematischen Wechsel-
wirkungsstudien durchgefuhrt.

Eine Verstarkung oder Abschwachung der
Wirkung anderer Arzneimittel kann daher
nicht ausgeschlossen werden. Uber die
gleichzeitige Anwendung anderer Arznei-
mittel mit geringer therapeutischer Breite ist
im Einzelfall zu entscheiden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

FUr Sinupret extract (Trockenextrakt) liegen
keine Daten zur Anwendung wahrend der
Schwangerschaft vor. Tierexperimentelle
Studien ergaben keine Hinweise auf direkte
oder indirekte gesundheitsschadliche Wir-
kungen in Bezug auf die Reproduktions-
toxizitét (siehe Abschnitt 5.3). Aus Vor-
sichtsgrinden soll eine Anwendung von
Sinupret extract wahrend der Schwanger-
schaft vermieden werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob die Wirkstoffe von
Sinupret extract in die Muttermilch Uberge-
hen. Ein Risiko fur den gestillten Saugling
kann nicht ausgeschlossen werden. Sinu-
pret extract sollte wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zum Einfluss von Si-
nupret extract (Trockenextrakt) auf die Fer-
tilitat vor. In Tierstudien mit Sinupret Tropfen
und Sinupret Uberzogenen Tabletten wur-
den keine Wirkungen auf die Fertilitét beob-
achtet (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Sinupret extract kann bei Patienten, bei
denen die moégliche Nebenwirkung ,Schwin-
del“ auftritt (siehe Abschnitt 4.8), geringfu-
gige Auswirkungen auf die Féhigkeit zum
Flhren von Kraftfahrzeugen oder zum Be-
dienen von Maschinen haben.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Haufig (= 1/100 bis < 1/10): Magen-Darm-
Beschwerden z.B. Ubelkeit, Blahungen,
Durchfall, Mundtrockenheit, Magenschmer-
zen

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100): Lokale
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Exanthem,
Erythem, Pruritus an Haut oder Augen) und
systemische allergische Reaktionen (Angio-
©6dem, Atemnot, Gesichtsschwellung)

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100):
Schwindel

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen mit Sinupret extract sind
bisher nicht bekannt geworden.

Mdglicherweise treten bei Uberdosierung
die oben aufgeflihrten Nebenwirkungen
(z.B. Ubelkeit, Magenschmerzen, Durchfall)
verstarkt auf.

Therapie von Intoxikationen:

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

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Arzneimittel bei Entzindungen der
Nasennebenhdhlen.

ATC-Code: RO5X

Klinische Studien:

In einer doppelblinden, Placebo-kontrollier-
ten klinischen Studie wurden 386 Patienten
in zwei Gruppen randomisiert, 194 Patien-
ten in die Gruppe mit 480 mg Wirkstoff und
192 Patienten in die Placebo Gruppe. Ziel
der Studie war die Prifung der Wirksamkeit
und Vertraglichkeit von Sinupret extract im
Vergleich zu Placebo in einer 2-wdchigen
Behandlung von Patienten mit akuter (vira-
ler) Rhinosinusitis. Das Hauptzielkriterium,
der MSS (Major Symptom Score aus nasa-
ler Sekretion, retronasaler Sekretion, Ver-
stopfung der Nase, Kopfschmerz, Gesichts-
schmerz/-druck) in den Behandlungsgrup-
pen an Visite 5 (FAS) betrug 2,38 + 2,54
Punkte fir Verum und 3,41 + 3,36 Punkte
fUr Placebo. Der Gruppenunterschied war
statistisch signifikant (p = 0,008) und er-
reichte die als klinisch relevant definierte
Punktzahl von mindestens einem Punkt.
Patienten, die kein Paracetamol einnah-
men, hatten einen gréBeren Vorteil von der
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Einnahme von Sinupret extract. Die Differen-
zen zwischen den Gruppen betreffend der
individuellen Symptome waren bei Visite 5
statistisch signifikant fir die Symptome
,Retronasale Sekretion*, ,Nasale Sekretion®,
LKopfschmerz* und ,Gesichtsschmerz®
(auBer ,Verstopfte Nase®). Die Gruppenun-
terschiede von Visite 2-5 in Bezug auf
die Lebensqualitét, ermittelt anhand des
SNOT-20 sowie der 3 Subscores (PNS,
PRS, ALQ), waren statistisch signifikant zu-
gunsten von Verum.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Daten zeigten keine besonderen
Gefahren fUr den Menschen auf der Grund-
lage von konventionellen Studien zur Sicher-
heitspharmakologie, Toxizitat nach wieder-
holter Verabreichung, Genotoxizitat sowie
zur Reproduktionstoxizitat. Studien zur Kar-
zinogenitat und Fototoxizitdt wurden nicht
durchgefuhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Spruhgetrocknetes Arabisches Gummi,
Calciumcarbonat, Carnaubawachs, Cellu-
losepulver, mikrokristalline Cellulose, Chlo-
rophyll-Pulver 25% (E140), Dextrin (aus
Maisstarke), Glucose-Sirup, Hypromellose,
Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132), Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maltodex-
trin, Riboflavin (E 101), hochdisperses Silici-
umdioxid, hochdisperses hydrophobes Sili-
ciumdioxid, Stearinsaure, Sucrose, Talkum,
Titandioxid (E171).

Sinupret extract ist gluten- und laktosefrei.

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
24 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tber 30 °C aufbewahren.
Fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 20 Uberzogenen Tabletten
Packung mit 40 Uberzogenen Tabletten
Klinikpackung mit 400 (10 x 40) Uberzoge-
nen Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

BIONORICA SE
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

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

10.

1.

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/231-0

Telefax: 09181/21850

Zulassungsnummer
84060.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
08.08.2012/21.07.2017

Stand der Information
Marz 2024

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

014213-107827
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