AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12539/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sinupret acute drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 drajeu contine:

Substanta activa:

160,00 mg extract uscat nativ (3-6:1) din rddacina de gentiana (Gentiana lutea L.), flori de ciubotica-
cucului (Primula veris L.), iarba de macris (Rumex crispus L.), flori de soc (Sambucus nigra L.), iarba
de verbina (Verbena officinalis L.) (1:3:3:3:3)

Solventul I de extractie: etanol 51% (m/m)

Excipienti cu efect cunoscut:
Sirop de glucoza 3,141 mg
Sucroza (zahar) 133,736 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri

Drajeurile sunt rotunde, biconvexe, cu suprafata neteda, de culoare verde. Drajeurile au diametrul de
11,0—-11,9 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante indicat la adulti pentru tratarea inflamatiilor acute si fara complicatii ale
sinusurilor paranazale (rino-sinuzita acuta, fard complicatii), insotite de simptome cum sunt secretii
nazale, congestie nazala, cefalee, durere sau senzatie de presiune la nivelul fetei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

La adulti se recomanda 1 drajeu de 3 ori pe zi (maxim 3 drajeuri pe zi).

Nu existd date suficiente privind doza specifica recomandata la pacientii cu disfunctii renale/hepatice.

Copii si adolescenti
Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Mod de administrare

Drajeurile trebuie inghitite, fara a fi mestecate. Acest medicament trebuie luat cu o cantitate suficienta
de lichid, de exemplu cu un pahar cu apa.




Daca nu se recomanda altfel, medicamentul trebuie utilizat pentru o perioada de 7-14 zile. Va rugam
sa luati in considerare informatiile din sectiunea “Atentionari si precautii speciale pentru utilizare”.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1
Ulcer gastro-duodenal

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

In cazul in care pacientul prezintd sdngerare nazala, febra, durere severa, secretii nazale purulente,
tulburare de vedere, asimetrie faciald sau parestezie faciald, se impune diagnostic diferential si
tratament medical.

Daca simptomele persista timp de peste 7-14 zile, daca se agraveaza sau reapar periodic, este
recomandat consult medical.

In cazul in care pacientul este diagnosticat cu gastritd sau la pacienti cu stomac sensibil, acest
medicament trebuie utilizat cu foarte mare precautie. Preferabil, Sinupret acute drajeuri trebuie utilizat
dupa mese si cu un pahar cu apa.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei, nu trebuie sa ia acest medicament.

Nota pentru pacientii cu diabet zaharat:
Un drajeu contine in medie 0,3 g de carbohidrati digerabili.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece
nu se cunosc date suficiente cu privire la aceasta grupa de varsta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Din acest motiv, nu se poate exclude faptul ca efectele altor medicamente utilizate concomitent pot fi
augmentate sau reduse. Administrarea concomitentd a altor medicamente cu indice terapeutic ingust
trebuie sa se decida de la caz la caz.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date privind utilizarea Sinupret acute drajeuri (extract uscat) la gravide. Studiile la animale
nu indicd efecte nocive directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3). Din motive de siguranta, in timpul sarcinii trebuie evitatd administrarea Sinupret acute
drajeuri.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca substantele active din Sinupret acute drajeuri sunt excretate in lapte la om. Nu

poate fi exclus riscul pentru sugar. Sinupret acute drajeuri nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Nu exista date privind efectele utilizarii Sinupret acute drajeuri (extract uscat) asupra fertilitatii. in
studiile la animale nu s-au observat efecte asupra fertilitatii in cazul utilizarii Sinupret sub forma
farmaceutica drajeuri §i in cazul administrarii orale de Sinupret sub forma farmaceutica de picaturi
(vezi pct. 5.3).



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Sinupret acute drajeuri poate avea o influenta mica asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilajele la pacientii care prezinta reactii adverse cum sunt ametelile (vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente (> 1/100 si < 1/10): tulburari gastro-intestinale, cum sunt greata, flatulenta, diaree,
xerostomie, durere epigastrica

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100): reactii de hipersensibilitate localizate (exantem, eritem,
prurit cutanat sau prurit ocular) si

reactii alergice sistemice (angioedem, dispnee, edem facial).

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100): ameteli

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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 din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj
Pana in prezent nu se cunosc cazuri de intoxicatie cu Sinupret acute drajeuri.

In caz de supradozaj, reactiile adverse prezentate mai sus (de exemplu, greatd, durere epigastrica,
diaree) pot fi mai intense.

Tratamentul supradozajului:
In cazul in care apar simptome de intoxicatie sau supradozaj este necesar tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Alte preparate pentru tratamentul racelii, codul ATC: R05X

Eficacitate clinica:

Eficacitatea Sinupret acute drajeuri a fost evaluata la pacientii cu rino-sinuzita virala acuta,
efectudndu-se 1n acest scop studii clinice randomizate si controlate cu placebo. Criteriul principal de
evaluare a eficacitatii a fost scorul mediu al simptomelor majore (SSM) la sfarsitul tratamentului.
Atunci cand s-a comparat administrarea de placebo - utilizarea de Sinupret acute drajeuri, sub aspectul
scorului mediu SSM, au rezultat diferente semnificative si relevante clinic in favoarea tratamentului cu
Sinupret acute drajeuri. in comparatie cu placebo, Sinupret acute drajeuri a determinat ameliorarea
simptomelor cu doud zile mai devreme.



5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu existd date privind farmacocinetica si biodisponibilitatea.
53 Date preclinice de siguranta

Toxicitate cronica

in cadrul unor studii privind administrarea de doze repetate, Sinupret extract uscat a fost administrat
oral la caini (39 de saptimani) si sobolani (26 de saptaimani). In studiul efectuat la ciini, doza la care
nu s-a observat nicio reactie adversa (NOEL) a fost de 320 mg extract uscat/kg greutate corporala,
dozi care este de 22 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 7 ori mai
mare decat doza recomandata la om.

Genotoxicitate

La testul in-vitro de mutatie inversa la Salmonella typhimurium (AMES) si la testul limfomului la
soarece, precum si la testul micronucleilor la gsobolan (in-vivo) nu s-a observat potential
mutagen/genotoxic la administrarea Sinupret extract uscat.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Dupa administrarea orald de Sinupret sub forma farmaceutica de picaturi sau drajeuri la diferite specii
(sobolani si iepuri) nu s-au observat efecte asupra fertilitatii, asupra embrionului-fetusului si asupra
dezvoltarii peri-/postnatale si nici efecte teratogene.

In studiul cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere de faza II efectuat la iepuri,
dezvoltarea embrio-fetala nu a fost afectata si nu s-au evidentiat efecte teratogene dupa administrarea
de Sinupret extract uscat pana la doza maxima zilnica testata de 800 mg extract uscat/kg greutate
corporald, doza care a fost de 32 de ori mai mare decat limita de siguranta recomandata la om.

Carcinogenitate
Nu s-au efectuat studii de carcinogenitate.

Nu s-au efectuat studii de fotosiguranta.
6 PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sucroza (zahar)

Talc

Carbonat de calciu (E 170)

Celuloza microcristalina

Maltodextrina

Celuloza pulbere

Hipromeloza

Dextrina

Accacia, uscat prin pulverizare

Dioxid de siliciu coloidal hidrofob

Dioxid de siliciu anhidru hidrofob

Dioxid de titan (E 171)

Glucoza lichida

Stearat de magneziu [vegetal]

Acid stearic

Pulbere de clorofilda 25% (contine complexe cu cupru ale clorofilinelor E 141)
Lac de aluminiu indigo carmin (contine indigo carmin E 132 si hidroxid de aluminiu)
Ceara Carnauba

Riboflavina (E 101)



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Sinupret acute drajeuri este disponibil in blistere din PVC-PVDC/aluminiu.
Fiecare blister contine 10 drajeuri.

Sunt disponibile urmatoarele marimi de ambalaj:

Cutie cu 20 de drajeuri
Cutie cu 40 de drajeuri
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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