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BIONORICA SE

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sinupret® Tropfen
Tropfen zum Einnehmen, Fliissigkeit

Wirkstoff:

Auszug aus Enzianwurzel, Eisenkraut, Gartensauerampferkraut, Holunderbliiten,
Schliisselblumenbliiten mit Kelch

Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Thres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 7-14 Tagen nicht besser oder wenn Sie sich schlechter fiihlen, wenden
Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Sinupret Tropfen und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret Tropfen beachten?
Wie sind Sinupret Tropfen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Sinupret Tropfen aufzubewahren?

A

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind Sinupret Tropfen und wofiir werden sie angewendet?

Sinupret Tropfen ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Entziindungen der Nasennebenhohlen.

Sinupret Tropfen werden angewendet bei akuten und chronischen Entziindungen der
Nasennebenhdhlen.

Sinupret Tropfen werden angewendet bei Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen und
Erwachsenen.
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2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Sinupret Tropfen beachten?
Sinupret Tropfen diirfen nicht eingenommen werden:

- wenn Sie allergisch gegen Enzianwurzel, Eisenkraut, Gartensauerampferkraut,
Holunderbliiten, Schliisselblumenbliiten oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Sinupret Tropfen einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Ihre Beschwerden langer als 7 — 14 Tage
andauern, sich verschlimmern oder periodisch wiederkehren.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt beim Auftreten von Nasenbluten, Fieber, starken
Schmerzen, eitrigem Nasensekret, Sehstorungen, Asymmetrie des Mittelgesichts oder der
Augen oder Taubheitsgefiihl im Gesicht, da diese Symptome oder Befunde fiir alle Formen
einer Rhinosinusitis ganz grundsétzlich als ernste Warnhinweise gelten, die eine fachérztliche
Untersuchung und dringliche Behandlung erforderlich machen.

Bei Patienten mit bekannten Magenentziindungen und bei Patienten mit einem empfindlichen
Magen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme erforderlich. Sinupret Tropfen sollten am
besten nach den Mahlzeiten und mit einem Glas Wasser eingenommen werden.

Kinder:

Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.

Es liegen zur Anwendung von Sinupret Tropfen bei Kindern unter 2 Jahren bislang keine
ausreichenden Untersuchungen vor.

Bei Einnahme von Sinupret Tropfen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.
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 Thren Arzt oder Apotheker um Rat.Wie alle Arzneimittel sollen Sinupret
Tropfen in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwigung
durch den Arzt angewendet werden.

Aufgrund des Alkoholgehaltes sollten Sinupret Tropfen in der Schwangerschaft und Stillzeit
jedoch nur eingenommen werden, wenn die Einnahme von Sinupret, iiberzogene Tabletten
nicht mdglich ist.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind
bisher fiir Sinupret Tropfen nicht bekannt. Entsprechende Studien liegen nicht vor.

BIONORICA SE palde-22sil-092sIn-vers-018-aug-2023-clean.docx Seite 2 von 6



ENR: 279137/2134651 Sinupret® Tropfen (022SIL/092SLN) Packungsbeilage
Zul.-Nr.: 6279166.00.01/34650.00.01 Version: 018

Dieses Arzneimittel enthéilt 456 mg Alkohol (Ethanol) pro 50 Tropfen entsprechend
152 mg/ml. Die Menge in 50 Tropfen dieses Arzneimittels entspricht 12 ml Bier oder
5 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine
wahrnehmbaren Auswirkungen.

3. Wie sind Sinupret Tropfen einzunehmen?

Nehmen Sie Sinupret Tropfen immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.
Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder von 2 - 5 Jahren 15 Tropfen, 45 Tropfen (3-mal 15),
entsprechend 0,9 ml entsprechend 2,7 ml
Kinder von 6 — 11 Jahren 25 Tropfen, 75 Tropfen (3-mal 25),
entsprechend 1,5 ml entsprechend 4,5 ml
Erwachsene und Jugendliche 50 Tropfen, 150 Tropfen (3-mal 50),
ab 12 Jahren entsprechend 3,0 ml entsprechend 9,0 ml

Anwendung bei Kindern:
Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.

Es liegen zur Anwendung von Sinupret Tropfen bei Kindern unter 2 Jahren bislang keine
ausreichenden Untersuchungen vor.

Art der Anwendung:

Sinupret Tropfen kdnnen gegebenenfalls — z. B. um fiir Kinder den bitteren Geschmack zu
kaschieren — mit etwas Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) eingenommen werden. Sinupret
Tropfen konnen zum Essen, mit Getrinken oder auch unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, sollten Sie Sinupret
Tropfen am besten nach den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung:

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

Flasche zur Entnahme senkrecht halten, s.
Abbildung.

22X
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Vor Gebrauch schiitteln!
Wenn Sie eine grofiere Menge Sinupret Tropfen eingenommen haben als Sie sollten:

Wenn Sie eine groBere Menge von Sinupret Tropfen eingenommen haben als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann {iber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden. Mdglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen
verstérkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret Tropfen vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret Tropfen abbrechen:

Das Absetzen von Sinupret Tropfen ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Sinupret Tropfen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Mainahmen,
wenn Sie betroffen sind:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

Schwere allergische Reaktionen wie Lippen-, Zungen- und Rachen- und/oder
Kehlkopfschwellung mit Atemwegsverengung (Angioddem), Atemnot, Gesichtsschwellung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Magen-Darm-Beschwerden wie Magenschmerzen, Ubelkeit auftreten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen
der Haut wie Hautausschlag, Hautrétung, Juckreiz

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits- oder allergischen Reaktion diirfen
Sinupret Tropfen nicht nochmals eingenommen werden.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Préparat abgesetzt und ein Arzt aufgesucht
werden. Dieser kann iiber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
Mafnahmen entscheiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.
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5. Wie sind Sinupret Tropfen aufzubewahren?

Nicht iiber 25°C aufbewahren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Behiltnis (Etikett)
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sinupret Tropfen enthalten:

Der Wirkstoff ist:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist ein Auszug aus Enzianwurzel, Eisenkraut,
Gartensauerampferkraut, Holunderbliiten, Schliisselblumenbliiten mit Kelch.

100 g Sinupret Tropfen enthalten:

29 g Auszug (Droge/Extraktverhiltnis 1 : 11) aus
Enzianwurzel, geschnitten;

Eisenkraut, geschnitten;
Gartensauerampferkraut, geschnitten;
Holunderbliiten, gerebelt;
Schliisselblumenbliiten mit Kelch, geschnitten;
(1:3:3:3:3)

Auszugsmittel: Ethanol 59 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser.

Wie Sinupret Tropfen aussehen und Inhalt der Packung:

Sinupret Tropfen sind in Packungen mit 50ml (N2), 100ml (N3), 200ml (2x100ml) und 300ml
(3x100ml) Tropfen zum Einnehmen, Fliissigkeit erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.
Sinupret Tropfen sind eine klare, gelb-braune Fliissigkeit.

Eine leichte Triibung oder Ausflockung kann bei der Lagerung auftreten, sie beeintrachtigt
die Wirksamkeit des Préparates nicht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

BIONORICA SE
Kerschensteinerstral3e 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-90
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Telefax: 09181 231-265
E-mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstraie 11-15

92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-0

Telefax: 09181 218-50

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im August 2023.

BIONORICA SE palde-22sil-092sIn-vers-018-aug-2023-clean.docx Seite 6 von 6



	Sinupret® Tropfen
	Tropfen zum Einnehmen, Flüssigkeit
	Was in dieser Packungsbeilage steht
	1.  Was sind Sinupret Tropfen und wofür werden sie angewendet?
	2.  Was müssen Sie vor der Einnahme von Sinupret Tropfen beachten?
	Sinupret Tropfen dürfen nicht eingenommen werden:
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen


	Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt beim Auftreten von Nasenbluten, Fieber, starken Schmerzen, eitrigem Nasensekret, Sehstörungen, Asymmetrie des Mittelgesichts oder der Augen oder Taubheitsgefühl im Gesicht, da diese Symptome oder Befunde für alle Form...
	Bei Patienten mit bekannten Magenentzündungen und bei Patienten mit einem empfindlichen Magen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme erforderlich. Sinupret Tropfen sollten am besten nach den Mahlzeiten und mit einem Glas Wasser eingenommen werden.
	Kinder:
	Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.
	Es liegen zur Anwendung von Sinupret Tropfen bei Kindern unter 2 Jahren bislang keine ausreichenden Untersuchungen vor.
	Bei Einnahme von Sinupret Tropfen mit anderen Arzneimitteln:
	Schwangerschaft und Stillzeit:
	Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
	3.  Wie sind Sinupret Tropfen einzunehmen?

	Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.
	Es liegen zur Anwendung von Sinupret Tropfen bei Kindern unter 2 Jahren bislang keine ausreichenden Untersuchungen vor.
	Wenn Sie eine größere Menge Sinupret Tropfen eingenommen haben als Sie sollten:
	Wenn Sie die Einnahme von Sinupret Tropfen vergessen haben:
	Wenn Sie die Einnahme von Sinupret Tropfen abbrechen:
	4.  Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Maßnahmen, wenn Sie betroffen sind:

	5.  Wie sind Sinupret Tropfen aufzubewahren?
	Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:

	6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen
	Was Sinupret Tropfen enthalten:
	Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:



