AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11793/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sinupret Sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml sirop contine:
416,8 mg extract (proportia medicament/extract 1:38,5) din radacina de gentiana (Gentianae radix),
taiata; iarba de verbina (Verbenae herba), taiata; iarba de macris (Rumicis herba), taiata; flori de soc
(Sambuci flos), macinate; flori de ciubotica-cucului cu caliciu (Primulae flos cum calycibus), taiate;
(1:3:3:3:3);

1. solvent de extractie: alcool etilic 59% (V/V);

2. -4.solvent de extractie: apa purificata.

Acest medicament contine: alcool etilic 8% (V/V), adica 62,9 mg alcool pentru un ml sirop, si maltitol
lichid 787,6 mg pentru un ml sirop.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Lichid vascos, limpede, de culoare brun deschis, cu gust dulce si aroma de cirese. Se poate forma un
sediment slab, pe perioada pastrarii.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Sinupret Sirop este indicat in tratamentul inflamatiilor acute si cronice ale mucoasei sinusurilor
paranazale la copii Incepand cu varsta de 2 ani, adolescenti si adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Sinupret Sirop se administreaza de 3 ori pe zi, asa cum rezultd din tabelul de mai jos. Pentru dozarea
corecta se foloseste masura dozatoare atasatd flaconului ce prezintd gradatii corespunzatoare.

Varsta Doza in ml pentru o Doza zilnica
administrare
Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani 2,lml=25¢g 6,3ml=75¢g
(2,1 ml de 3 ori pe zi)
Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani 3.5ml=42¢g 10,5ml=12,6 g
(3,5 ml de 3 ori pe zi)
Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani 7.0ml=84¢g 21,0ml=252¢g
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si peste | | (7,0 ml de 3 ori pe zi) |

Deoarece nu existd date adecvate privind utilizarea acestui medicament la copii cu varsta sub 2 ani,
Sinupret Sirop nu trebuie administrat la aceasta grupa de varsta.

Mod de administrare:

Sinupret Sirop se administreazd de 3 ori pe zi (dimineata, la pranz si seara), nediluat sau diluat cu
putind apa. Daca este necesar, dupa ce se ia medicatia se poate bea putin lichid (fara alcool), de preferat
un pahar cu apa.

Sinupret Sirop poate fi administrat in timpul mesei, cu putin lichid, sau intre mese. In cazul pacientilor
cu stomac sensibil este recomandatd administrarea dupa mese. A se agita bine Tnainte de utilizare.

Durata administrarii este de 7-14 zile. A se tine cont de informatiile de la pct. 4.4.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Deoarece nu existd date adecvate privind utilizarea acestui medicament la copii cu varsta sub 2 ani,
Sinupret Sirop nu trebuie administrat la aceasta grupa de varsta.

Daca simptomele persistd mai mult de 7-14 zile, se agraveaza sau revin periodic si/sau daca se observa
hemoragie nazala, febra persistentd, durere severa, secretii nazale purulente sau simptome neclare, este
necesar consult medical.

In cazul in care pacientul este diagnosticat cu gastrita sau la pacientii cu stomac sensibil, acest
medicament trebuie utilizat cu foarte mare precautie. Preferabil, Sinupret Sirop trebuie utilizat dupa
mese §i cu un pahar cu apa.

Acest medicament contine 8% (V/V) alcool (etanol), adicd 0,44 g alcool la 7 ml, care este echivalent
cu 11 ml bere sau 4 ml vin. Poate fi ddunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie avut in vedere
la gravide sau la femeile care alipteaza, copii si grupuri cu risc crescut cum sunt pacientii cu boli
hepatice sau epilepsie.

Sinupret Sirop contine maltitol lichid. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

In cazul pacientilor cu diabet zaharat se va tine cont de faptul ca 7,0 ml Sinupret Sirop contin 5,5 g de
maltitol lichid care corespunde la aproximativ 0,35 unitati glucidice de carbohidrati. Continutul caloric
este de 2,3 kcal/g maltitol. Maltitolul poate avea un usor efect laxativ.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Pana 1n prezent nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea Sinupret Sirop la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Conform
unui studiu retrospectiv observational la 762 femei gravide, nu s-a evidentiat niciun potential teratogen
sau embriotoxic in cazul Sinupret drajeuri si Sinupret picaturi orale solutie. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Ca masura de precautie, Sinupret Sirop se va administra in timpul sarcinii doar dupa o evaluare stricta
a raportului risc-beneficiu.

Alaptarea



Nu se cunoaste daca substantele active ale Sinupret Sirop / metabolitii acestora se excreteaza in laptele
uman. Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Sinupret Sirop se va utiliza in timpul
alaptarii doar dupa o evaluare stricta a raportului risc-beneficiu.

Fertilitatea

Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere in cazul Sinupret
drajeuri si Sinupret picaturi orale solutie.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt necesare precautii speciale.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urméitoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000
si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Mai putin frecvente:
- tulburari gastrointestinale ca dureri epigastrice, greata;
- reactii de hipersensibilitate cutanate ca exantem, eritem cutanat, prurit.

Cu frecventa necunoscuta : reactii alergice ca angioedem, dispnee, edem al fetei.

La aparitia acestor reactii adverse, administrarea medicamentului trebuie intrerupta si este necesar
consult medical.

In cazul aparitiei reactiilor adverse nementionate in prospect, pacientul trebuie sa informeze imediat
medicul sau farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Pana 1n prezent nu s-a raportat niciun caz de supradozaj cu Sinupret Sirop.
In caz de supradozaj, reactiile adverse descrise mai sus pot fi amplificate.

In cazul in care apar simptome de supradozaj, trebuie instituit tratamentul simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1.  Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Alte preparate pentru tratamentul racelii. Cod ATC: R05X

in doua studii diferite la animale (sobolani, iepuri) a fost observat efectul secretolitic al Sinupret.
Studiile in vitro pe celulele epiteliului respirator si studiile in vivo la soareci au demonstrat activarea
transportului de clor indus de Sinupret. in plus, a fost observati ameliorarea miscarilor cililor. Ambele
rezultate indica Tmbunatatirea clearance-ului mucociliar.
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In doua studii la sobolani (testul de inducere a edemului labei cu caragenina si testul de inducere a
pleureziei cu caragenind) si in experimentele in vifro, Sinupret a manifestat efect antiinflamator.

Mai mult, in studiile in vitro a fost observat efectul inhibitor al Sinupret asupra proliferarii virusurilor
respiratorii relevante: rinovirus, adenovirus, parainfluenza, virusul sincitial respirator si Influenza A, in
care a fost observata de asemenea inhibitia activitdtii neuraminidazelor. In vivo, Sinupret a demonstrat
reducerea ratei de mortalitate la soareci dupa infectarea cu virusul parainfluenza. Experimentele in
vitro au demonstrat de asemenea actiune antibacteriana fatd de bacteriile respiratorii relevante (ex.,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu exista studii farmacocinetice si de biodisponibilitate deoarece nu toate substantele active sunt
cunoscute in detaliu.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acutad

Din punct de vedere al toxicitatii acute orale, Sinupret poate fi considerat practic non-toxic. in studiile
efectuate la soareci si sobolani, administrarea orald de Sinupret picaturi orale solutie si Sinupret extract
uscat nativ in doze maxime rezonabile (15780 mg picaturi orale / kg greutate corporala la soareci si
2000 mg extract uscat / kg greutate corporala la sobolani) nu a provocat letalitate. Prin urmare, nu a
fost posibila determinarea DL50.

Toxicitate dupa doze repetate (subacuta, subcronica, cronica)

In studiile de toxicitate dupa doze repetate la sobolani cu durata de pana la 13 sdptamani Sinupret
Amestec de substante active a fost administrat oral in doze de pana la 1000 mg/kg greutate corporala,
doza care este de 42 de ori mai mare decdt doza recomandata la om. O dozai zilnica de cel putin 200
mg/kg greutate corporala este considerata a fi doza No-Observed-Adverse-Effect-Level (NOAEL) si
este de 8,5 ori mai mare decét doza recomandati la om). in alte studii de toxicitate dupa doze repetate,
Sinupret extract a fost administrat oral la caini (39 de sdptamani) si la sobolani (26 de saptimani). in
studiul efectuat la caini, doza No-Observed-Effect-Level a fost de 320 mg extract uscat/kg greutate
corporald, dozi care este de 210 de ori mai mare decat doza recomandati la om. In studiul efectuat la
sobolani, doza NOAEL a fost de 320 mg extract uscat / kg greutate corporala. Aceastd doza este de 61
de ori mai mare decat doza recomandata la om.

Mutagenitate

Nu a fost detectat niciun potential mutagenic pentru diferite forme de Sinupret (Sinupret picaturi orale
solutie, Sinupret drajeuri i Sinupret extract uscat nativ) care au fost testate in vitro in testul de
reversmutatie cu Salmonella typhimurium (AMES), testul limfomului la soarece (Mouse Lymphoma
Assay), precum si intr-o serie de studii in vivo la soareci si sobolani (testul UDS, testul
micronucleelor).

Toxicitate asupra functiei de reproducere si dezvoltarii

Nu au fost observate efecte negative asupra fertilitatii, dezvoltarii embrio-fetale, dezvoltarii peri- si
postnatale, si nici efecte teratogene dupa administrarea de Sinupret picaturi orale solutie sau Sinupret
drajeuri la diverse specii (sobolani si iepuri).

Intr-un studiu segment II de toxicitate asupra functiei de reproducere la iepuri, dezvoltarea embrio-
fetala nu a fost afectata si nu au fost observate efecte teratogene dupa administrarea de Sinupret extract
in doza zilnica maxima testata de pana la 800 mg extract uscat/kg greutate corporala, doza care este de
306 de ori mai mare decat limita de sigurantd recomandata la om.

Carcinogenitate
Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate la administrarea indelungata de Sinupret.
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Farmacologie de siguranta

Nu au fost observate rezultate relevante din punct de vedere al sigurantei in studiile specifice de
evaluare a afinitatii receptor-canal si a sigurantei neurofarmacologice, cardiovasculare si respiratorii cu
diferite forme de Sinupret (Sinupret picaturi orale solutie, Sinupret extract uscat nativ, Sinupret
extract).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Maltitol lichid

Aromd de cirese: substante aromatizante, extracte aromate, substante aromatizante naturale,
propilenglicol (E 1520), acid lactic (E 270), suc concentrat din fructe, triacetina (E 1518), etanol.

6.2 Incompatibilitati

Nu sunt cunoscute.

6.3 Perioada de valabilitate

Pentru medicamentul ambalat pentru comercializare: 2 ani
Dupa prima deschidere (medicamentul in uz): 6 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Dupa prima deschidere (medicamentul in uz): sub 25° C.
Pe parcursul pastrarii se poate forma un sediment slab, ceea ce nu afecteaza calitatea medicamentului.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla de tip IIl, de culoare brund, prevazut cu picurator transparent, din
polietilend de joasd densitate, Inchis cu capac cu filet, din polipropilend de culoare alba, si inel de
sigurantd din PEID, care contine 100 ml sirop, si o masurd dozatoare din polipropilend transparenti
(marcata la 2,1 ml, 3,5 ml si 7,0 ml).

6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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