Sinupret intens (204SDE) Packungsbeilage

Zul.-Nr.: 135965 Version: 006
PACKUNGSBEILAGE: INFORMATION FUR ANWENDER
Sinupret intens, iiberzogene Tablette
Wirkstoff:
Trockenextrakt aus Enzianwurzel, Schliisselblumenbliiten, Ampferkraut, Holunderbliite und
Eisenkraut

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Sinupret intens und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret intens beachten?
3. Wie ist Sinupret intens einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Sinupret intens aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Sinupret intens und wofiir wird es angewendet?
Sinupret intens ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von akuten, unkomplizierten
Entziindungen der Nasennebenhdhlen bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret intens beachten?
Sinupret intens darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind oder
- wenn Sie ein Magen- und/oder Zwolffingerdarmgeschwiir haben oder hatten.
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Thre Beschwerden lénger als 7-14 Tage andauern,
sich verschlimmern oder periodisch wiederkehren und/oder beim Auftreten von Fieber,
Nasenbluten, starken Schmerzen, eitrigem Nasensekret, Sehstorungen, Asymmetrie des
Mittelgesichts oder der Augen oder Taubheitsgefiihl im Gesicht.
Bei bekannten Magenentziindungen und Patienten mit einem empfindlichen Magen ist
besondere Vorsicht bei der Einnahme erforderlich. Sie sollten Sinupret intens am besten nach
den Mahlzeiten und mit einem Glas Wasser einnehmen.
Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen, da
bislang fiir diese Altersgruppe keine ausreichenden Daten vorliegen.
Andere Arzneimittel und Sinupret intens
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Es wurden keine systematischen Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.
Eine Verstirkung oder Abschwichung der Wirkung anderer Arzneimittel kann daher nicht
ausgeschlossen werden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Schwangerschaft und Stillzeit
Aus Sicherheitsgriinden soll eine Anwendung von Sinupret intens wiahrend der
Schwangerschaft vermieden werden.
Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe von Sinupret intens in die Muttermilch {ibergehen.
Sinupret intens soll daher wihrend der Stillzeit nicht angewendet werden.
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.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sinupret intens kann bei Patienten, bei denen die mdgliche Nebenwirkung ,,Schwindel*
auftritt (sieche Abschnitt 4), geringfiigige Auswirkungen auf die Féhigkeit zum Fiihren von
Kraftfahrzeugen oder zum Bedienen von Maschinen haben.
Sinupret intens enthélt Glucose und Saccharose.
Bitte nehmen Sie Sinupret intens erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.
Diabetiker-Hinweis:
Eine iiberzogene Tablette enthélt durchschnittlich 0,3 g anrechenbare Kohlenhydrate.

3. Wie ist Sinupret intens einzunehmen?

BIONORICA SE

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene nehmen 3-mal tdglich 1 {iberzogene Tablette (maximal 3 iiberzogene Tabletten
taglich).

Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen fiir Patienten mit eingeschriankter Nieren-/
Leberfunktion gibt es keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung

Sinupret intens wird 3-mal tdglich (morgens, mittags und abends) unzerkaut mit etwas
Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) eingenommen. Wenn Sie einen empfindlichen Magen
haben, sollten Sie Sinupret intens 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 oder die Symptome weiterbestehen, suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Wenn Sie eine grofiere Menge Sinupret intens eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge Sinupret intens eingenommen haben als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann iiber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden. Moglicherweise treten die unten aufgefithrten Nebenwirkungen (z.
B. Ubelkeit, Magenschmerzen, Durchfall) verstirkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret intens vergessen haben

Wenn Sie versehentlich zu wenig Sinupret intens eingenommen haben oder die Einnahme von
Sinupret intens vergessen haben, nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Menge
ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme von Sinupret intens fort, wie von [hrem Arzt
verordnet oder in dieser Packungsbeilage beschrieben.
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Wenn Sie die Einnahme von Sinupret intens abbrechen
Das Absetzen von Sinupret intens ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

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

Héufige Nebenwirkungen (konnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)
Magen-Darm-Beschwerden, z. B. Ubelkeit, Bldhungen, Durchfall, Mundtrockenheit,
Magenschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)
Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hautausschlag, Hautrdtung, Juckreiz an Haut
oder Augen)

Schwindel

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Schwere allergische Reaktionen (Lippen-, Zungen- und Rachen- und/oder
Kehlkopfschwellung mit Atemwegsverengung, Atemnot, Gesichtsschwellung)

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

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 Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Webseite:
http://www.basg.gv.at/ anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

Wie ist Sinupret intens aufzubewahren?

Nicht tiber 30 °C lagem.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sinupret intens enthilt

- Der Wirkstoff ist ein nativer Trockenextrakt (3-6:1) aus Enzianwurzel (Gentiana lutea
L.), Schliisselblumenbliiten (Primula veris L.), Ampferkraut (Rumex crispus L.),
Holunderbliite (Sambucus nigra L.), Eisenkraut (Verbena officinalis L.) (1:3:3:3:3);
1. Auszugsmittel: Ethanol 51 % (m/m).
Jede liberzogene Tablette enthilt 160,00 mg nativen Trockenextrakt.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose, Talkum, Calciumcarbonat (E 170),
mikrokristalline Cellulose, Maltodextrin, Cellulosepulver, Hypromellose, Dextrin,
sprithgetrocknetes Arabisches Gummi, hochdisperses, hydrophobes Siliciumdioxid,
hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171), Glucose-Sirup, Magnesiumstearat
[pflanzlich], Stearinsdure, Chlorophyll-Pulver 25 % (enthilt Kupferchlorophyll E 141),
Indigocarmin-Aluminiumlack (enthélt Indigocarmin E 132), Carnaubawachs, Riboflavin
(E 101).
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Wie Sinupret intens aussieht und Inhalt der Packung

Packungen mit 20 iiberzogenen Tabletten, 2 Blisterpackungen mit je 10 {iberzogenen
Tabletten

Packungen mit 40 iiberzogenen Tabletten, 4 Blisterpackungen mit je 10 iiberzogenen
Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Sinupret intens sind griine, runde, bikonvexe iiberzogene Tabletten mit glatter Oberfléche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrale 11-15

92318 Neumarkt

Deutschland

Tel.: +49 9181 231-90

Fax: +49 9181 231-265

E-mail: info@bionorica.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraums
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

ESTLAND, DEUTSCHLAND, LUXEMBURG,

POLEN Sinupret extract
SLOWAKEI Sinupret akut
LETTLAND Sinupret extract 160 mg
tiberzogene Tablette
TSCHECHISCHE REPUBLIK Sinupret akut
OSTERREICH Sinupret intens,
tiberzogene Tablette
LITAUEN Sinupret intens,
tiberzogene Tablette
Erwachsene
SLOWENIEN Sinupret hde
RUMANIEN Sinupret acut

iiberzogene Tablette

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2016.
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