Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Sinupret extract 160 mg drajeuri
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sia utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru Dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului Dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

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

- Daca dupa 7-14 zile nu va simf{iti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sinupret extract drajeuri si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sinupret extract drajeuri
Cum sa utilizati Sinupret extract drajeuri

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sinupret extract drajeuri

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Sinupret extract drajeuri si pentru ce se utilizeaza

Sinupret extract drajeuri este un medicament obtinut din plante medicinale, care se utilizeaza pentru
tratamentul inflamatiilor acute si fard complicatii ale sinusurilor paranazale (rinosinuzita acutd fara
complicatii) manifestate prin simptome ca: secretii nazale, congestie nazala, cefalee, dureri sau
presiune faciala.

Sinupret extract este indicat adultilor si adolescentilor mai mari de 12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sinupret extract drajeuri

Nu luati Sinupret extract drajeuri

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- Daca aveti sau ati avut ulcer gastric sau/si duodenal.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului daca simptomele persistd mai mult de 7-14 zile, daca acestea se agraveaza
sau se repeta periodic si/sau daca apare febra, durere acuta sau alte simptome neclare.

In cazul pacientilor care suferd de gastriti diagnosticati sau a celor cu stomac sensibil, acest
medicament trebuie luat cu precautie. Este de preferat sa luati Sinupret extract drajeuri dupa mese si
cu un pahar de apa.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea acestui medicament de catre copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani,
deoarece nu se cunosc date suficiente in acest sens.



Sinupret extract impreuna cu alte medicamente

Nu au fost efectuate studii sistematice privind interactiunile cu alte medicamente. Din acest motiv,
nu se poate exclude faptul ca administrarea concomitentd cu alte medicamente poate si determine
efecte mai mari sau mai mici ale acestor medicamente. Spuneti medicului Dumneavoastra sau
farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptare

Daca sunteti insarcinatd sau alaptati, credeti ca ati putea fi insarcinatd sau intentionati sa concepeti
un copil, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomanddri inainte de a lua acest
medicament.

Din motive de sigurantd, trebuie evitatd administrarea Sinupret extract drajeuri in timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca substantele active din Sinupret extract drajeuri se excretda in laptele matern.
Sinupret extract drajeuri nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sinupret extract poate avea 0 influentd minora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
manevra utilaje la pacientii ce manifesta reactii adverse ca ameteala (vezi pct. 4).

Sinupret extract drajeuri contine glucoza si zaharoza
Daca medicul Dumneavoastra v-a atenfionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati nainte de a lua/utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Sinupret extract drajeuri
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul Dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:
Pentru adulti si copii cu varsta de la 12 ani - 1 drajeu de 3 ori pe zi (maximum 3 drajeuri pe zi).

Copii si adolescenti
Copiii sub varsta de 12 ani nu ar trebui sa ia acest medicament.
Nu sunt date suficiente privind doza recomandata la pacientii cu insuficienta renala/hepatica.

Mod de administrare

Sinupret extract drajeuri se administreaza impreund cu o cantitate suficienta de lichid (de exemplu,
un pahar cu apd), fard a fi mestecate, de 3 ori pe zi (dimineata, la pranz si seara). Daca aveti un
stomac sensibil, se recomanda administrarea Sinupret extract drajeuri dupa mese.

Durata tratamentului
Daca nu este prescris altfel, durata tratamentului este de 7-14 zile. Va rugam sa retineti informatiile
din sectiunea "Atentionari si precautii”.

Daca luati o dozd mai mare de Sinupret extract drajeuri

Dacd doza de Sinupret extract drajeuri luatd a fost mai mare decat cea recomandata, va rugam sa 1i
spuneti medicului Dumneavoastrd. Este posibil ca reactiile adverse prezentate mai jos (de exemplu,
greatd, durere de stomac, diaree) sa fie mai intense.

Daca uitati sa luati Sinupret extract drajeuri
Daci ati luat o doza mai mica decat cea recomandata din greseala sau daca ati uitat sa luati Sinupret
extract drajeuri, nu luati o dozd dubla la urmatoarea administrare, ci continuati sa luati doza



prescrisa de medic sau doza specificatd in acest prospect.

Daca incetati sa luati Sinupret extract drajeuri
De regula intreruperea tratamentului cu Sinupret extract drajeuri este inofensiva.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament 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

Cu frecventa necunoscute: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii adverse frecvente: (de la 1 pana la 10 din 100 de persoane tratate)
- greata, balonare (flatulentd);

- diaree;

- senzatie de uscaciune la nivelul gurii;

- dureri de stomac.

Reactii adverse mai putin frecvente: ( de la 1 pana la 10 din 1000 de persoane)
- reactii de hipersensibilitate locald (de exemplu, eruptii cutanate, inrosirea pielii, mancarimi ale
pielii sau a ochilor);
- reactii alergice grave (de exemplu, inflamarea buzelor, limbii si gatului si/sau laringelui care
determind ingustarea cdilor respiratorii, dificultati de respiratie, edem al fetei); ameteala.

Daca apar primele semne ale unei reactii de hipersensibilitate, administrarea Sinupret extract
trebuie sistata.

Raportarea reactiilor adverse

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

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Sinupret extract drajeuri
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister. Data de


http://www.amed.md/

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sinupret extract drajeuri

Substantele active sunt: extract uscat nativ (3-6: 1) derivat din radacina de Gentiana (Gentiana lutea
L.), flori de Ciubotica-Cucului (Primula Veris L.), parti aeriene de Macris (Rumex crispus L.), flori
de Soc (Sambucus nigra L.), parti aeriene de Verbina (Verbena officinalis L.) (1:3:3:3:3);

Solvent de extractie: etanol 51% (m/m). Fiecare drajeu contine 160,00 mg de extract uscat nativ.
Celelalte componente sunt: maltodextrin, dioxid de siliciu anhidru; nucleu: salcdm uscat sub forma
de pulbere, carbonat de calciu (E170), celuloza sub forma de pulbere, celuloza microcristalina,
stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal hidrofob; strat de drajefiere: carbonat de calciu
(E170), ceara de carnauba, celuloza microcristalin, pulbere de clorofila 25% (E140), dextrina,
glucoza lichida, hipromeloza, indigo carmin sare de aluminiu (E132), riboflavina (E101), acid
stearic 50, sucroza (zaharoza), talc, dioxid de titan (E171).

Cum arata Sinupret extract drajeuri si continutul ambalajului
Sinupret extract drajeuri este disponibil sub forma de drajeuri rotunde, biconvexe, cu suprafata
neteda, de culoare verde.

Cite 10 drajeuri in blister din PVC-PVDC/aluminiu, cite 2 blistere impreuna cu prospectul se
plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Germania

Tel: +49 (0)9181 231-90

Fax: +49 (0)9181 231-265

E-mail: info@bionorica.de

Fabricantul

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Germania.

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2019.

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 rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:


mailto:info@bionorica.d
http://nomenclator.amed.md/

I.C.S. ,Bionorica” SRL

mun. Chigindu, Korolenko V1., 15
MD-2025, Moldova

Tel/fax +373 22 000 288

E-mail: info@bionorica.md
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