Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

@ Bionorica’

Sinupret® extract

Uberzogene Tabletten

Wirkstoff:
Trockenextrakt aus einer Mischung von Enzianwurzel, Schlisselblumen-
bluten, Ampferkraut, Holunderbltten und Eisenkraut

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein.

/@ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

/@ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

/@ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

/@ Wenn Sie sich nach 7-14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen,

wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Sinupret extract und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret extract beachten?
. Wie st Sinupret extract einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie st Sinupret extract aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Sinupret extract und wofiir wird es angewendet? ‘

Sinupret extract ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Entziindungen der
Nasennebenhéhlen.

Sinupret extract wird angewendet bei akuten, unkomplizierten Entziin-
dungen der Nasennebenhohlen (akute, unkomplizierte Rhinosinusitis) mit
Symptomen wie Schnupfen, verstopfte Nase, Kopf- und Gesichtsschmerz
bzw. -druck.

Sinupret extract wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
12 Jahren.

~

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret extract beachten?

Sinupret extract darf nicht eingenommen werden,

/@ wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind oder

] \r;venn Sie ein Magen- und/oder Zwélffingerdarmgeschwiir haben oder

atten.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn lhre Beschwerden ladnger als
7-14 Tage andauern, sich verschlimmern oder periodisch wiederkehren
und/oder beim Auftreten von anhaltendem Fieber, starken Schmerzen
oder unklaren Beschwerden. Bei bekannten Magenentziindungen und bei
Patienten mit einem empfindlichen Magen ist besondere Vorsicht bei der
Einnahme erforderlich. Sie sollten Sinupret extract am besten nach den
Mabhlzeiten und mit einem Glas Wasser einnehmen.

Kinder:

Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden. Es liegen zur Anwendung von Sinupret extract bei Kindern unter
12 Jahren bislang keine ausreichenden Untersuchungen vor.

Einnahme von Sinupret extract mit anderen Arzneimitteln:

Es wurden keine systematischen Wechselwirkungsstudien durchgefihrt.
Eine Verstarkung oder Abschwachung der Wirkung anderer Arzneimittel
kann daher nicht ausgeschlossen werden. Informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden..

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Aus Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung von Sinupret extract wahrend
der Schwangerschaft vermieden werden. Es ist nicht bekannt, ob die
Wirkstoffe von Sinupret extract in die Muttermilch Gibergehen. Sie sollten
daher Sinupret extract wahrend der Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Sinupret extract kann bei Patienten, bei denen die mogliche Nebenwir-
kung .Schwindel” auftritt (siehe Abschnitt 4), geringfiigige Auswirkungen
aufdie FéhiEkeit zum Fihren von Kraftfahrzeugen oder zum Bedienen von
Maschinen haben.

Sinupret extract enthdlt Glucose und Sucrose.

Bitte nehmen Sie Sinupret extract erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

‘ 3. Wie ist Sinupret extract einzunehmen?

Nehmen SiediesesArzneimittel immer genauwie indieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren nehmen 3-mal taglich
1 uberzogene Tablette 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.
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Art der Anwendung:

Sinupret extract wird 3-mal taglich (morgens, mittags, abends) unzerkaut
mit etwas Flussigkeit (z.B. einem Glas Wasser) geschluckt. Sinupret extract
kann zum Essen, mit Getranken oder auch unabhénFig von den Mahlzei-
ten eingenommen werden. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben,
sollten Sie Sinupret extract am besten nach den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung betrdgt, soweit nicht anders verordnet:
7-14 Ta%e. Falls bis dahin keine Besserung eintritt, suchen Sie bitte einen
Arzt auf.

Wenn Sie eine groRere Menge Sinupret extract eingenommen haben als
Sie sollten:

Wenn Sie eine groBere Menge Sinupret extract eingenommen haben als Sie
sollten, benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann liber gegebenen-
falls erforderliche Manahmen entscheiden. Moglicherweise treten die
unten aufgefiihrten Nebenwirkungen (z. B. Ubelkeit, Magenschmerzen,
Durchfall) verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret extract vergessen haben:

Wenn Sie versehentlich einmal zu wenig Sinupret extract eingenommen
haben oder die Einnahme von Sinupret extract vergessen haben, nehmen
Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren
Sie mit der Einnahme von Sinupret extract fort wie von lhrem Arzt verord-
net oder in dieser Packungsbeilage beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret extract abbrechen:

Das Absetzen von Sinupret extract ist in der Regel unbedenklich. Wenn Sie
weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? ‘
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1von 10 Behandelten auftreten)
Magen-Darm-Beschwerden z. B. Ubelkeit,

Blahungen,
Mundtrockenheit, Magenschmerzen.

Durchfall,

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten
auftreten)

Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hautausschlag, Hautrétung,
Juckreiz an Haut oder Augen) und schwere allergische Reaktionen
(Lippen-, Zungen- und Rachen- und/oder Kehlkopfschwellung mit
Atemwegsverengung, Atemnot, Gesichtsschwellung).

Schwindel.

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

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen 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 Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Sinupret extract aufzubewahren?
Nicht iber 30°C aufbewahren. Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren. Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel bzw.
der Durchdriickpackung anﬁegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sinupret extract enthalt:

Zusammensetzung:

1 Uberzogene Tablette enthalt:

Wirkstoff: 160,00 mF Trockenextrakt (3-6:1) aus Enzianwurzel, Schlissel-
blumenbliten, Ampferkraut, Holunderbliten, Eisenkraut (1:3:3:3:3)

1. Auszugsmittel: Ethanol 51%

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sprihgetrocknetes Arabisches Gummi, Calciumcarbonat, Carnaubawachs,
Cellulosepulver, mikrokristalline Cellulose, Chlorophyll-Pulver 25% (E140),
Dextrin (aus Maisstdrke), Glucose-Sirup, Hypromellose, Indigocarmin, Alu-
miniumsalz (E 132?}, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [ﬁflanzlich], Maltodextrin,
Riboflavin (E 101), hochdisperses Siliciumdioxid, hochdisperses hydropho-
bes Siliciumdioxid, Stearinsdure, Sucrose, Talkum, Titandioxid (E 171).

Sinupret extract ist gluten- und laktosefrei.

Wie Sinupret extract aussieht und Inhalt der Packung:

Packungen mit 20 (N1) liberzogenen Tabletten, 2 Blister mit je 10 Uberzo-
genen Tabletten.

Packungen mit 40 Uberzogenen Tabletten, 4 Blister mit je 10 Uberzogenen
Tabletten.

Klinikpackung mit 400 (10 x 40) iiberzogenen Tabletten.

Sinupret extract sind griine, runde, bikonvexe lUberzogene Tabletten 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
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