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Zul.-Nr.: 69832.00.00 Version: 014

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sinupret® Saft
Sirup zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 ml (120,8 g) Sinupret Saft enthalten

41,7 g eines Auszugs (1:38,5) aus 1,1 g einer Mischung von Enzianwurzel, Eisenkraut,
Gartensauerampferkraut, Holunderbliiten, Schliisselblumenbliiten mit Kelch (1:3:3:3:3);
1. Auszugsmittel: Ethanol 59% (V/V), 2. - 4. Auszugsmittel: gereinigtes Wasser

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Maltitol-Losung 788 ¢g
Dieses Arzneimittel enthdlt 450 mg Alkohol (Ethanol) pro 7 ml entsprechend 64 mg/ml.

Vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Sirup zum Einnehmen

Sinupret Saft ist ein hellbrauner, klarer, dickfliissiger Sirup.

Wie bei allen pflanzlichen Arzneimitteln konnen bei Sinupret Saft bei langerer Lagerung leichte Triibungen
oder Ausfallungen entstehen. Die Qualitét ist dadurch nicht beeintrachtigt.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Besserung der Beschwerden bei akuten Entziindungen der Nasennebenhohlen.
Sinupret Saft wird angewendet bei Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, erfolgt die Einnahme von Sinupret Saft dreimal téglich in einer dem Alter

entsprechenden Dosis gemif} unten stehender Tabelle mit dem beigefiigten Messbecher.

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder von 2 bis 5 Jahren 2,1ml=25g 6,3ml=75¢g
(3-mal 2,1 ml)
Kinder von 6 bis 11 Jahren 35ml=42¢g 10,5ml=12,6 g
(3-mal 3,5 ml)
Erwachsene und Jugendliche 7,0ml=84¢g 21,0ml=252¢g
ab 12 Jahren (3-mal 7,0 ml)

Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nieren- /Leberfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Kinder unter 2 Jahren
Zur Anwendung von Sinupret Saft bei Kindern unter 2 Jahren liegen bislang keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Das Arzneimittel soll deshalb bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.
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Art der Anwendung

Sinupret Saft wird 3-mal tiglich (morgens, mittags und abends) unverdiinnt oder in etwas Wasser
eingenommen. Bei Bedarf kann mit Fliissigkeit (kein Alkohol), vorzugsweise einem Glas Wasser,
nachgespiilt werden. Sinupret Saft kann zum Essen, mit Getranken oder auch unabhingig von den
Mabhlzeiten eingenommen werden. Patienten mit empfindlichem Magen sollten Sinupret Saft am besten nach
den Mabhlzeiten einnehmen.

Vor Gebrauch schiitteln!

Die Dauer der Anwendung betragt, soweit nicht anders verordnet: 7-14 Tage. Beachten Sie auch die
Angaben unter 4.4. ,,Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung".

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Beim Auftreten von Nasenbluten, Fieber, starken Schmerzen, eitrigem Nasensekret, Sehstorungen,
Asymmetrie des Mittelgesichts oder der Augen oder Taubheitsgefiihl im Gesicht sind
differentialdiagnostische Abklarung und drztliche Behandlung erforderlich, da es sich hierbei um Symptome
einer schweren Rhinosinusitis handelt.

Der Patient wird in der Gebrauchsinformation darauf hingewiesen, dass bei Beschwerden, die langer als 7-14
Tage andauern, sich verschlimmern oder periodisch wiederkehren, ein Arzt aufzusuchen ist.

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

Die Menge Ethanol in 7 ml dieses Arzneimittels entspricht 12 ml Bier oder 5 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Patienten mit der seltenen hereditéren Fructose-Intoleranz sollten Sinupret Saft nicht einnehmen.

7,0 ml Sinupret Saft enthalten 5,5 g Maltitol-Losung. Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu
beriicksichtigen. Der Kalorienwert betriagt 2,3 kcal/g Maltitol. Maltitol kann eine leicht laxierende Wirkung
haben.

Kinder
Zur Anwendung von Sinupret Saft bei Kindern unter 2 Jahren liegen bislang keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Das Arzneimittel soll deshalb bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungen von Sinupret Saft mit anderen Arzneimitteln bekannt. Untersuchungen
zu moglichen Wechselwirkungen von Sinupret Saft mit anderen Arzneimitteln liegen nicht vor.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fiir Sinupret Saft liegen keine Daten mit der Anwendung wéhrend der Schwangerschaft vor. Eine fiir
Sinupret Tropfen und Sinupret Pulver durchgefiihrte retrospektive Analyse mit 762 Schwangeren ergab
keine Hinweise auf ein teratogenes Potential oder Embryotoxizitdt. Tierexperimentelle Studien ergaben
keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschddliche Wirkungen in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitdt (siche Abschnitt 5.3).

Sinupret Saft kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden, wenn dies aus klinischer Sicht
notwendig ist.
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Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe von Sinupret Saft oder deren Metabolite in die Muttermilch
iibergehen. Ein Risiko fiir den gestillten Sdugling kann nicht ausgeschlossen werden. Sinupret Saft soll
wihrend der Stillzeit nur nach strenger Indikationsstellung angewendet werden.

Fertilitdt
Es liegen keine Daten zum Einfluss auf die Fertilitét fiir Sinupret Saft vor. In Tierstudien mit Sinupret
Tropfen und Sinupret wurden keine Effekte auf die Fertilitdt beobachtet (siche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Sinupret Saft Nebenwirkungen haben.

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar): Schwere allergische
Reaktionen wie Angioddem, Gesichtsschwellung, Atemnot

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100): Gastrointestinale Beschwerden wie Magenschmerzen, Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100): Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut wie Hautausschlag,
Hautr6tung, Juckreiz

Der Patient wird in der Packungsbeilage darauf hingewiesen, dass bei Auftreten der genannten Reaktionen
Sinupret Saft nicht weiter eingenommen werden soll und ein Arzt aufzusuchen ist..

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen mit Sinupret Saft sind bisher nicht bekannt geworden.
Moglicherweise treten bei Uberdosierung die oben aufgefiihrten Nebenwirkungen verstérkt auf.

Therapie von Intoxikationen:

Beim Auftreten von Vergiftungs- bzw. Uberdosierungserscheinungen ist eine symptomatische Therapie
erforderlich.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliches Arzneimittel bei Entziindungen der Nasennebenhdhlen.
ATC-Code: RO5X

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
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Studien zur Pharmakokinetik und Bioverfiigbarkeit wurden nicht durchgefiihrt, da nicht alle aktiven
Substanzen im Detail bekannt sind.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten zu Sinupret Saft sind unvollstdndig. Aufgrund der langjéhrigen medizinischen
Erfahrung liegt eine genligend nachgewiesene Anwendungssicherheit am Menschen vor.

Chronische Toxizitit

In Toxizitdtsstudien mit wiederholter Verabreichung wurde ein Sinupret Trockenextrakt Hunden (39
Wochen) und Ratten (26 Wochen) oral appliziert. Der No-Observed-Adverse-Effect-Level (NOAEL) betrug
sowohl im Hund als auch in der Ratte 320 mg/kg Korpergewicht, was umgerechnet auf die Korperoberflache
der 178-fachen (Hund) bzw. 52-fachen (Ratte) empfohlenen therapeutischen Dosis von Sinupret Saft
entspricht.

Mutagenitit

In vitro im Salmonella typhimurium-Riickmutationstest (AMES) und im Maus-Lymphoma-Test, sowie in
einer Reihe von in vivo-Studien an Méiusen und Ratten (UDS-Test, Mikronukleus-Test) konnte kein
mutagenes Potenzial fiir unterschiedliche Sinupret-Formulierungen (Sinupret iiberzogene Tabletten, Sinupret
Tropfen, Sinupret nativer Trockenextrakt) nachgewiesen werden.

Reproduktions- und Entwicklungstoxizitét

Fiir Sinupret Tropfen und Sinupret konnten in mehreren Spezies (Ratte und Kaninchen) keine Effekte auf die
Fertilitdt, die embryo-fetale sowie die peri- und postnatale Entwicklung und keine teratogenen Effekte
beobachtet werden.

Untersuchungen mit Sinupret Trockenextrakt am Kaninchen zur Reproduktionstoxizitét zeigten, dass bis zur
hochsten untersuchten Dosierung von 800 mg/kg Korpergewicht die embryo-fetale Entwicklung nicht
beeinflusst wurde und keine teratogenen Effekte auftraten. Dies entspricht nach Umrechnung auf die
Korperoberflache einem Sicherheitsfaktor von 258 gegeniiber der empfohlenen therapeutischen Dosis von
Sinupret Saft.

Kanzerogenitét
Kanzerogenitétsstudien mit Langzeitverabreichung von Sinupret liegen nicht vor.

Phototoxizitét
Untersuchungen zur Phototoxizitét liegen nicht vor.

Sicherheitspharmakologie

In Studien zur Rezeptorbindungsaftinitit und zur neuropharmakologischen, kardiovaskulidren und
respiratorischen Sicherheit von verschiedenen Sinupret-Formulierungen (Sinupret Tropfen, Sinupret
Trockenextrakt) wurden keine sicherheitsrelevanten Befunde festgestellt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltitol-Losung
Kirscharoma

6.2 Inkompatibilititen
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

24 Monate
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Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 30 °C aufbewahren.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Braunglasflasche
Packung mit 100 ml (N1) Sirup zum Einnehmen.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.
7. INHABER DER ZULASSUNG

BIONORICA SE
Kerschensteinerstralle 11-15
92318 Neumarkt

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

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstralie 11-15

92318 Neumarkt

Telefon: 09181 / 231-0

Telefax: 09181 /21850

8. ZULASSUNGSNUMMER

69832.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 10.07.2009
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 27.04.2015

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2023
11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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