PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Sinupret® sirop
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa
utilizati acest medicament, deoarece contine informatii importante
pentru Dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect
sau indicatiilor medicului Dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau
recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
Dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7-14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa
va adresati unui medic.

n acest prospect gasiti:

Ce este Sinupret sirop si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sinupret sirop
Cum sa utilizati Sinupret sirop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sinupret sirop

Continutul ambalajului si alte informatii

OUTRWN B

1. CE ESTE SINUPRET SIROP SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Sinupret sirop este un fitopreparat indicat in tratamentul inflamatiilor acute si
cronice ale sinusurilor paranazale.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI SINUPRET SIROP

Nu utilizati Sinupret sirop
Daca sunteti hipersensibil (alergic) la substantele active ( Parti aeriene de

Verbina, radacini de Gentiana, parti aeriene de Macris, flori de Soc, flori de
Ciubotica-Cucului) sau oricare dintre excipienti (descrisi in compartimentul 6).

Atentionari si precautii:
La pacientii cu gastrita cunoscuta si stomac sensibil acest medicament se
administreaza cu precautie. Se recomanda administrarea Sinupret sirop dupa
mese si cu un pahar de apa.

Daca simptomele persista mai mult de 7 - 14 zile, se agraveaza sau se repeta
periodic si / sau pacientul prezinta febra, sangerari nazale, durere severa,
secretii nazale purulente, afectarea vederii sau amorteala faciala, este necesara
consultatia medicului, deoarece aceste simptome sunt considerate semne grave
ale rinosinusitei, si necesita consultatia medicului specialist si tratament de
urgenta.



Administrarea la copii

Nu se recomanda utilizarea de catre copii mai mici de 2 ani.

Nu exista date suficiente privind utilizarea Sinupret sirop la copii mai mici
de 2 ani.

Sinupret sirop impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului Dumneavoastra sau farmacistului daca luati
sau ati luat recent oricare alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate
fara prescriptie medicala.

La moment nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Consultati medicul sau farmacistul inainte sa administrati oricare medicament.

Administrarea Sinupret sirop in perioada de sarcina si alaptare este posibila
numai dupa evaluarea minutioasa de catre medic a raportului dintre
beneficiul scontat pentru mama si riscul potential pentru fat.

Sinupret sirop contine alcool, se recomanda administrarea Iui doar in cazul
cind nu este posibila administrarea Sinupret drajeuri.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Preparatul, administrat in dozele recomandate, nu influenteaza capacitatea
de conducere a autovehiculelor si de manevrare a utilajului.

Informatii importante privind unele componente ale Sinupret sirop
Acest medicament contine o cantitate mica de alcool etilic (8% v/v) adica
0,44 g alcool etilic la 7 ml, care este echivalent cu 11 ml bere sau 4 ml vin.
Poate fi daunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie avut in vedere la
gravide sau la femeile care alapteaza, la copii si grupurile cu risc crescut cum
sunt pacientii cu boli hepatice sau epilepsie.

Sinupret Sirop contine solutie de maltitol.

Daca medicul Dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a utiliza acest
medicament.

7,0 ml Sinupret sirop contine 5,5 g solutie de maltitol, care corespunde la
aprox. 0,35 unitati de schimb de carbohidrati (CEU). Acest lucru trebuie luat in
considerare la pacientii cu diabet zaharat. Continutul caloric este de 2,3 kcal / g
solutie de maltitol. Maltitol lichid poate avea un efect laxativ usor.

3. CUM SA UTILIZATI SINUPRET SIROP

Intotdeauna administrati Sinupret sirop cum este prescris in acest prospect.
Consultati medicul daca aveti neclaritati.

Daca nu a fost prescris altfel, doza recomandata este:

Varsta Doza unica Doza zilnica

2.1 ml, echivalenta 2.5g | 6.3 ml echivalenta 7.5 g (3
Copii cu varsta 2-5 ani ori, cate 2.1 ml)




3.5 ml, echivalenta 4.2 g | 10.5 ml echivalenta 12.6 g

Copii cu varsta 6-11 ani (3 ori, cate 3.5 ml)

Adulti si adolescenti de | 7.0 ml, echivalenta 8.4 g | 21.0 ml echivalent a 25.2 g

(3 ori, cate 7.0 ml)
la 12 ani

Metoda de administrare

Folosind paharul de masurare inclus, luati Sinupret sirop de 3 ori pe zi
(dimineata, la amiaza si seara), nediluat sau cu putina apa.

La necesitate poate fi administrat cu lichid (nu alcool) preferabil un pahar cu
apa. Sinupret sirop poate fi administrat cu bauturi, alimente sau intre mese.

Daca prezentati sensibilitate a tractului gastro-intestinal, administrati Sinupret
sirop dupa masa.

Agitati bine Tnainte de fiecare utilizare!

Durata de administrare
Daca nu a fost prescris altfel, durata tratamentului este de 7-14 zile.
Daca simptomele persista dupa utilizarea preparatului, consultati un medic.

Daca ati utilizat mai mult Sinupret sirop decat trebuie

Daca ati luat Sinupret sirop in cantitati mari, anuntati medicul. El va decide ce
masuri necesare trebuie intreprinse. Este posibil ca efectele adverse descrise
mai jos sa se intensifice.

Daca ati uitat sa utilizati Sinupret sirop
Daca ati luat prea putin sirop, sau ati uitat sa il administrati, nu utilizati o doza

dubla pentru a compensa doza uitata. Continuati sa administrati preparatul
asa cum a prescris medicul, sau cum e descris in acest prospect.

Daca incetati sa utilizati Sinupret sirop
Stoparea administrarii preparatului Sinupret sirop de obicei este inofensiva.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament,
adresati-va medicului Dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Sinupret sirop poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: mai mult de 1 din 10 persoane tratate
Frecvente: de la 1 pana la 10 din 100 de persoane tratate
Mai putin frecvente: de la 1 pana la 10 din 1000 de persoane tratate
Rare: de la 1 pana la 10 din 10000 persoane tratate
Foarte rare: mai putin de 1 din 10000 persoane tratate

Necunoscute: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile




Efecte adverse sau semne, care trebuie observate si actiunile care
trebuie intreprinse:

Reactii adverse mai putin frecvente
- tulburari gastro-intestinale (de exemplu dureri de stomac, greata).
- reactii de hipersensibilitate (ex:eruptii pe piele, inrosirea pielii, mancarime).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta

- reactii alergice sistemice (ex: umflarea buzelor, limbii, gatului si/sau laringelui
cu Ingustarea cailor respiratorii (angioedem), umflarea fetei, dificultati la
respiratie).

La aparitia primelor reactii adverse, administrarea preparatului Sinupret sirop
trebuie sistata.

Daca manifestati reactii adverse, nu mai administrati preparatul Sinupret sirop.
Consultati un medic care va determina severitatea si va recomanda anumite
actiuni, daca e necesar.

Raportarea reactiilor adverse suspecte

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului Dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web -site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md. Raportdnd reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. CUM SE PASTREAZA SINUPRET SIROP

Nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor!

Nu utilizati Sinupret sirop dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere, preparatul este valabil 6 luni.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Sinupret sirop

100 g (83,3 ml) sirop contine:
substante active:
10 g extract mixt alcoolic din urmatoarele plante medicinale (1:11):

Radacini de Gentiana (Gentianae radix, conc.) 69 mg
Flori de Ciubotica Cucului (Primulae flos cum calycibus, conc.) 207 mg
Parti aeriene de Macris (Rumicis herba, conc.) 207 mg

Flori de Soc (Sambuci flos, conc.) 207 mg



Parti aeriene de Verbina (Verbenae herba, conc.) 207 mg
Solvent de extractie : alcool etilic 59% (v/v)
Produsul contine alcool etilic 8% v/v.

Celelalte componente sunt: maltitol lichid, aroma de visina, apa purificata.

Cum arata Sinupret sirop si continutul ambalajului

Sinupret sirop este un lichid vascos, transparent spre usor opalescent de
culoare brun deschis.

Sirop cate 100 ml in flacoane. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul
pentru utilizare se plaseaza in cutie de carton.

In procesul p&stririi este posibild aparitia unei opalescente usoare sau a unei
floculari, care nu influenteaza eficacitatea preparatului.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Germania

Telefon: +49 (0)9181 / 231-90
Telefax: +49 (0)9181 / 231-265
E-mail: info@bionorica.de

Fabricantul

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Germania

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2017.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa
contactati reprezentanta locala a detinatorului certificatului de
inregistrare:

i.c.s., BIONORICA ” SRL, mun.Chisindu, Korolenko VI., 15 MD-2025, Moldova
Tel/fax +373 22 000 288| E-mail: info@bionorica.md
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