Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

@ Bionorica’

Sinupret® Saft

Sirup zum Einnehmen

Wirkstoff:
Auszug aus einer Mischung von Enzianwurzel, Eisenkraut, Gartensaueramp-
fer, Holunderbluten, Schlisselblumenbliten 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 enthdlt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apo-
thekers ein.

@ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

/@ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. 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 schlech-
ter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Sinupret Saft und wofir wird er angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret Saft beachten?
. Wie ist Sinupret Saft einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Sinupret Saft aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
1. Was ist Sinupret Saft und wofiir wird er angewendet?
Sinupret Saft ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Entziindungen der Nasen-
nebenhéhlen.

AUV PWNE

Sinupret Saft wird angewendet zur Besserung der Beschwerden bei akuten
Entziindungen der Nasennebenhéhlen.

Sinupret Saft wird angewendet bei Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen und
Erwachsenen.

.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret Saft beachten?

Sinupret Saft darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal, bevor Sie Sinupret Saft einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt beim Auftreten von Nasenbluten, Fieber,
starken Schmerzen, eitrigem Nasensekret, Sehstérungen, Asymmetrie des
Mittelgesichts oder der Augen oder Taubheitsgefiihl im Gesicht, da diese
Symptome oder Befunde fir alle Formen einer Rhinosinusitis ganz grund-
satzlich als ernste Warnhinweise gelten, die eine facharztliche Untersuchung
und dringliche Behandlung erforderlich machen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Ihre Beschwerden ldnger als 7-14 Tage
andauern, sich verschlimmern oder periodisch wiederkehren.

Bei bekannten Magenentziindungen und Patienten mit einem empfindli-
chen Magen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme erforderlich. Sie sollten
Sinupret Saft am besten nach den Mahlzeiten und mit einem Glas Wasser
einnehmen.

Kinder

Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.
Es liegen zur Anwendung von Sinupret Saft bei Kindern unter 2 Jahren bislang
keine ausreichenden Untersuchungen vor.
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Einnahme von Sinupret Saft zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es wurden keine Wechselwirkungen von Sinupret Saft mit anderen Arznei-
mitteln bekannt.

Untersuchungen zu méglichen Wechselwirkungen von Sinupret Saft mit
anderen Arzneimitteln liegen nicht vor.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

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 hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wie alle Arzneimittel soll Sinupret Saft in der Schwangerschaft und Stillzeit
nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt angewendet
werden. Aufgrund des Alkoholgehaltes sollte Sinupret Saft in der Schwanger-
schaft und Stillzeit jedoch nur eingenommen werden, wenn die Einnahme
von Sinupret, Uberzogene Tabletten, nicht moglich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Es wurden keine Untersuchungen zu Auswirkungen auf die Verkehrstichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Dieses Arzneimittel enthalt 450 mg Alkohol (Ethanol) pro 7 ml entsprechend
64 mg/ml.

Die Menge in 7 ml dieses Arzneimittels entspricht 12 ml Bier oder 5 ml Wein.
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren
Auswirkungen.

Sinupret Saft enthalt Maltitol-Losung.

Bitte nehmen Sie Sinupret Saft erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

7,0 ml Sinupret Saft enthalten 5,5 g Maltitol-Losung. Wenn Sie eine Diabetes-
Diat einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen. Der Kalorienwert
betragt 2,3 kcal/g Maltitol.

Maltitol-Lésung kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

.

3. Wieist Sinupret Saft einzunehmen?

J

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker ﬁetroffenen
Absprachen ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betragt:

I N

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder von 21ml=25¢g 6,3ml=75
2-5Jahren (3-mal2,1m
Kinder von 3,5ml=42¢ 10,5ml=12,6
6-11Jahren (3-mal 3,5 ml
Erwachsene und Ju- 7,0ml=84¢ 21,0 ml =25,2
gendliche ab 12 Jahren (3-mal 7,0 m
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Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nieren- /Leber-
funktion gibt es keine hinreichenden Daten.

Anwendung bei Kindern:

Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.
Es liegen zur Anwendung von Sinupret Saft bei Kindern unter 2 Jahren bislang
keine ausreichenden Untersuchungen vor.

Artder Anwendung:

Dosieren Sie mit dem beiliegenden Messbecher und nehmen Sie Sinupret
Saft 3-mal taglich (morgens, mittags und abendsLunverdUnnt oder in etwas
Wasser ein. Bei Bedarf konnen Sie mit Flissigkeit (kein Alkohol), vorzugsweise
einem Glas Wasser, nachspllen. Sinupret Saft kann zum Essen, mit Getranken
oder auch unabhdngig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Wenn Sie
einen empfindlichen Magen haben, sollten Sie Sinupret Saft am besten nach
den Mahlzeiten einnehmen.

Vor Gebrauch schiitteln!

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

Wenn Sie eine groBere Menge Sinupret Saft eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine gréere Menge von Sinupret Saft eingenommen haben als Sie
sollten, benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann tiber gegebenenfalls
erforderliche MaRnahmen entscheiden. Méglicherweise treten die unten
aufgefihrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret Saft vergessen haben

Wenn Sie versehentlich einmal zu wenig eingenommen haben oder die Ein-
nahme von Sinupret Saft vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal
nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme
von Sinupret Saft, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in der Packungsbeilage

beschrieben, fort.
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Wenn Sie die Einnahme von Sinupret Saft abbrechen

Das Absetzen von Sinupret Saft ist in der Regel unbedenklich.

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

p

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? ‘
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

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)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

ubekrem findlichkeitsreaktionen der Haut (wie Hautausschlag, Hautrétung,
Juckreiz

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Sinupret
Saft nicht nochmals eingenommen werden.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Geo:jg-Kiesinger-AIIee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
gestellt werden.
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5. Wie ist Sinupret Saft aufzubewahren?
Nicht tiber 30 °C aufbewahren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behalt-
nis (Etikett) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.
6. Weitere Informationen
Was Sinupret Saft enthilt:
Der Wirkstoff ist:
100 ml (120,8 g) Sinupret Saft enthalten
41,7 g eines Auszugs (1:38,5) aus 1,1 g einer Mischung von Enzianwurzel, Ei-
senkraut, Gartensauerampferkraut, Holunderbliten, Schlisselblumenbliten
mit Kelch (1:3:3:3:3);
1. Auszugsmittel: Ethanol 59% (V/V), 2. - 4. Auszugsmittel: gereinigtes Wasser

Die sonstigen Bestandteile sind: Maltitol-Lésung, Kirscharoma.

Wie Sinupret Saft aussieht und Inhalt der Packung:
Sinupret Saft ist in Packungen mit 100 ml (N1) Sirup erhaltlich.
Sinupret Saft ist ein hellbrauner, klarer, dickflissiger Sirup.

Wie bei allen pflanzlichen Arzneimitteln kdnnen bei Sinupret Saft bei langerer
Lagerung leichte Tribungen oder Ausfdllungen entstehen. Die Qualitat ist
dadurch nicht beeintrachtigt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
BIONORICA SE

KerschensteinerstraRe 11-15

92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-90

Telefax: 09181 231-265

E-mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
KerschensteinerstraRe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-0

Telefax: 09181 218-50

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2023.

@ Bionorica’

07.12.23 07:23 ‘



