Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

@ Bionorica’

Sinupret® forte

Uberzogene Tabletten

Wirkstoffe:

Eisenkraut, gepulvert

Enzianwurzel, gepulvert
Gartensauerampferkraut, gepulvert
Holunderbliten, gepulvert
Schlisselblumenbliten mit Kelch, gepulvert

Zur Anwendung bei Heranwachsenden ab 12 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn
sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen best-

moglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Sinupret forte jedoch

vorschriftsmaRig angewendet werden.

f@ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

f@ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat benétigen.

/@ Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 7-14 Tagen keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

f@ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Was ist Sinupret forte und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Sinupret forte beachten?
Wie ist Sinupret forte einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie st Sinupret forte aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Wasiist Sinupret forte und wofiir wird es angewendet?

L

Sinupret forte ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Entziindungen der Nasen-
nebenhéhlen.

Sinupret forte wird angewendet bei akuten und chronischen Entziindungen
der Nasennebenhéhlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Sinu-
pret forte:

Dieses Arzneimittel enthalt die Zucker Glucose, Lactose, Saccharose und
Sorbitol. Bitte nehmen Sie Sinupret forte erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genliber bestimmten Zuckern leiden.

‘ 3. Wie ist Sinupret forte einzunehmen?

Nehmen Sie Sinupret forte immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders ver-
ordnet, ist die Gibliche Dosis:

2. Was miissen sie vor der Einnahme von Sinupret forte beachten?

Sinupret forte DARF NICHT eingenommen werden:

Wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenlber Enzianwurzel, Eisen-
kraut, Gartensauerampferkraut, Holunderbluten, Schlisselblumenbliten
oder einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind (sonstige Be-
standteile siehe unter Punkt 6 WEITERE INFORMATIONEN).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sinupret forte ist erforderlich:
Bei Beschwerden, die ldnger als 7 - 14 Tage andauern oder periodisch wie-
derkehren, ist ein Arzt aufzusuchen.

Kinder:

Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet wer-
den. Es liegen zur Anwendung von Sinupret forte bei Kindern unter 12 Jah-
ren bislang keine ausreichenden Untersuchungen vor.

Bei Einnahme von Sinupret forte mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht
bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Fraien Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat. Wie alle Arzneimittel soll Sinupret forte in der Schwanger-
schaft und Stillzeit nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch
den Arzt angewendet werden.

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Erwachsene und Heran-
wachsende ab 12 Jahren

1 Uiberzogene
Tablette

3 Uiberzogene Tabletten
(3-mal 1 berzogene Tablette)

Art der Anwenduncf:

Sinupret forte wird 3-mal taglich (morgens, mittags, abends) unzerkaut mit
etwas Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) geschluckt. Sinupret forte kann
zum Essen, mit Getrdnken oder auch unabhangig von den Mahlzeiten ein-
genommen werden. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, sollten
Sie Sinupret forte am besten nach den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendunf:
Die Dauerder Anwendung betragt, soweit nicht anders verordnet: 7-14 Tage.
Falls bis dahin keine Besserung eintritt, suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Wenn Sie eine groere Menge Sinupret forte eingenommen haben als Sie
sollten:

Wenn Sie eine groRere Menge von Sinupret forte eingenommen haben als
Sie sollten, benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann Uber gegebe-
nenfalls erforderliche Manahmen entscheiden. Méglicherweise treten die
unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret forte vergessen haben:

Wenn Sie versehentlich einmal zu weni%eingenommen haben oder die Ein-
nahme von Sinupret forte vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal
nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme
von Sinupret forte, wie von lhrem Arzt verordnet oder in der Gebrauchs-
information beschrieben, fort.
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Wenn Sie die Einnahme von Sinupret forte abbrechen:

Das Absetzen von Sinupret forte ist in der Regel unbedenklich. Wenn Sie
weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? ‘
Wie alle Arzneimittel kann Sinupret forte Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig:

1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:

1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten:

1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:

weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:

geleﬁentllch kénnen Magen-Darm-Beschwerden (u. a. Magenschmerzen,
Ubelkeit) auftreten.

Selten kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (Hautaus-
schlag, Hautrétung, Juckreiz) sowie zu schweren allergischen Reaktionen
(Lippen-, Zungen- und Rachen- und/oder Kehlkopfschwellung mit Atem-
wegsverengung (Angioédem), Atemnot, Gesichtsschwellung) kommen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Sinupret
forte nicht nochmals eingenommen werden.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Préﬁarat abgesetzt und ein

Arzt aufgesucht werden. Dieser kann tiber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls erforderliche weitere Mafnahmen entscheiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Sinupret forte aufzubewahren?

Nicht tiber 30°C aufbewahren.
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel bzw. der Durch-
driickpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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6. Weitere Informationen

Was Sinupret forte enthalt:
Die Wirkstoffe sind:
1 iiberzogene Tablette enthdlt an arzneilich wirksamen Bestandteilen:

Eisenkraut, gepulvert 36 mg
Enzianwurzel, gepulvert 12 mg
Gartensauerampferkraut, gepulvert 36 mg
Holunderbliten, gepulvert 36 mg
Schlisselblumenbliten mit Kelch, gepulvert 36 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumcarbonat (E 170); Chlorophyll-Pulver 25% (E 141); Dextrin; Eudragit
E 12,5; Gelatine; Glucosesirup; Indigocarmin, E 132, Aluminiumhydroxid,;
Kartoffelstarke; Lactose-Monohydrat; Maisstarke; leichtes Magnesiumoxid,;
Montanglycolwachs; Riboflavin (E 101); raffiniertes Rizinusél; Sucrose (Sac-
charose); Schellack; hochdisperses Siliciumdioxid; Sorbitol; Stearinsaure;
Talkum; Titandioxid (E 171).

Diabetiker-Hinweis:
Eine Uberzogene Tablette enthélt durchschnittlich 0,03 anrechenbare Brot-
einheiten (BE).

Wie Sinupret forte aussieht und Inhalt der Packung:

Packungen mit 20 (N1) iberzogenen Tabletten, 1 Blister mit 20 Giberzogenen
Tabletten

Packungen mit 50 (N2) (berzogenen Tabletten, 2 Blister mit je 25 (iberzo-
genen Tabletten

Packungen mit 100 (N3) tiberzogenen Tabletten, 4 Blister mit je 25 Uiberzo-
genen Tabletten

Klinikpackung mit 500 (10 x 50) iiberzogenen Tabletten.

Sinupret forte iberzogene Tabletten sind griin, rund, bikonvex mit glatter
Oberflache.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrafe 11-15
92318 Neumarkt

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

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstrafe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-0

Telefax: 09181 21850

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2014.
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