Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sinupret

S U W0 N

Dragees
Bionorica

Uberzogene Tabletten

Wirkstoffe:
Eisenkraut, gepulvert; Enzianwurzel, gepulvert; Gartensauerampferkraut, gepulvert; Holunderblliten mit Kelch, gepulvert;
Schiiisselblumenbliiten mit Kelch, gepulvert

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen Sinupret Dragees Bionorica jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

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

® Fragen Sie thre/n Apothekerin/Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich thre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall
eine/n ArztinfArzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte threfn ArztinfArzt oder
Apothekerin/Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was sind Sinupret Dragees Bionorica und woflr werden sie angewendet?

. Was miussen Sie vor der Einnahme von Sinupret Dragees Bionorica beachten?
. Wie sind Sinupret Dragees Bionorica einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie sind Sinupret Dragees Bionorica aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS SIND SINUPRET DRAGEES BIONORICA UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Sinupret Dragees Bionorica sind ein pflanzliches Arzneimittel bei Entziindungen der Nasennebenhdhlen.
Sinupret Dragees Bionorica werden angewendet bei akuten und chronischen Entziindungen der Nasennebenhghlen.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SINUPRET DRAGEES BIONOQRICA BEACHTEN?

Sinupret Dragees Bionorica diirfen nicht eingenommen werden:
wenn Sie Uberempfindlich gegen einen der arzneilich wirksamen oder sonstigen Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sinupret Dragees Bionorica ist erforderlich:

Zur Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.

Sinupret Dragees Bionorica sollen deshalb bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden.

Bei Beschwerden, die ldnger als 7 - 14 Tage andauern oder periodisch wiederkehren, ist einfe Arzt/Arztin aufzusuchen.

Bei Einnahme von Sinupret Dragees Bionorica mit anderen Arzneimitteln:

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Bitte informieren Sie Inrefn Arztin/Arzt oder Apothekerin/Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmenfanwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei Einnahme von Sinupret Dragees Bionorica zusammen mit Nahrungsmittein und Getrénken:

Entfalit.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wie alle Arzneimittel sollen Sinupret Dragees Bionorica in der Schwangerschaft und Stilizeit nur nach strenger
Indikationsstellung angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln thre/n Arztin/Arzt oder Apothekerin/Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von Sinupret Dragees Bionorica:

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose, Lactose, Saccharose und Sorbitol. Bitte nehmen Sie Sinupret Dragees Bionorica
daher erst nach Rucksprache mit lhrer/m Arztin]Arzt ein, wenn thnen bekannt ist, dass Sie unter Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

. WIE SIND SINUPRET DRAGEES BIONORICA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Sinupret Dragees Bionorica immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrer/m Arztin/Arzt oder Apothekerin/Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls von der Arztinfvom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

§ Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis ]
Kinder von 6 - 11 Jahren 1 Dragee 3-mal téglich 1 Dragee
Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren 2 Dragees 3-mal tiglich 2 Dragees

Sinupret Dragees Bionorica werden unzerkaut mit etwas FIUssigdkgt (z.B. ein Glas Wasser) geschluckt.

Die Dauer der Anwendung betrdgt, soweit nicht anders verordnet: 7-14 Tage.

Beachten Sie auch die Angaben unter Abschnitt 2 "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sinupret Dragees Bionorica
ist erforderlich”

Bitte sprechen Sie mit Ihrer/m Arztin/Arzt oder ApothekerinfApotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Sinupret Dragees Bionorica zu stark oder zu schwach ist.
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Liebe Patientin, lieber Patient, Ihre Meinung und lhre Wiinsche sind willkommen. Schicken Sie bitte
diesen Abschnitt ausgefillt und mit ihrer vollstandigen Anschrift an uns:

--BIONORICA AG
Patientenservice Sinupret
Postfach 18 51 ® 92308 Neumarkt

Vielen Dank fur Inre Miihe,
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Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie haben mit Sinupret Dragees Bionorica ein pflanziiches Arzneimittel erhalten, das insbesondere bei Entziindungen der Nasen-

nebenhdhlen eingesetzt wird.

Wir mdchten Sie liber das Krankheitsbild informieren und thne
beitragen kénnen.

Die oberen Atemwege - was gehdrt dazu?

Die Atemwege reichen von der Nasenhaupthdhle mit ihren
Nebenhdhlen bis zu den Lungenbléschen. Die oberen Atemwege,
die uns hier vor allem interessieren, bestehen aus der
Nasenhaupthohle mit den Nasennebenhéhlen und dem Rachen,
Auf jeder Seite lhres Gesichtes haben Sie Nasennebenhéhlen: die
Stirnhghlen, die Siebbeinzellen, die Keilbeinhohle und die Kiefer-
hohien. Diese Knochenhshlen sind von innen mit Schieimhaut
ausgekleidet und miinden Gber enge Offnungen (Ostien) in die
Nasenhaupththle. Bei der Untersuchung Ihrer Nase schaut der
Arzt nach diesen Offnungen. Wenn diese durch die Entziindung
der Nasenschleimhaut zugeschwollen sind, entwickelt sich hdu-
fig eine bakterielle Nebenhéhlenentziindung (Sinusitis).

Y Siebbeinzellen
KeifbeinhGhle,

Was geschicht bei Infekten der oberen Atemwege?

Zumeist sind es Viren, die eine Entziindungsreaktion mit
zundchst wiéssrigem und dann zunehmend zdhflissigem
Schleimfluss ausldsen. Solange die Verbindung zwischen Nasen-

n aufzeigen, wie Sinupret Dragees Bionorica zu threr Genesung

haupthdhle und Nebenhdhlen zu Beginn der Infektion noch
offen ist, kdnnen die Viren sich auch dorthin ausbreiten. Wenn
nun im Laufe der Entziindung der Nasenschleimhaut die Off-
nungen (Ostien) zu den Nebenhéhlen zuschwellen, kann der
Schieim von dort aus nicht mehr in die Nase abflieBen und
staut sich in den Nebenhohlen. Die Flimmerharchen, die das
Sekret transportieren, kénnen sich im zdhen Schleim nicht
mehr bewegen und verkleben. Der Selbstreinigungsmechanis-
mus der Atemwege féllt aus. In dieser Situation fiihlen sich
Bakterien besonders wohl. Sie kdnnen sich vermehren und tun
dies auch reichlich, wenn der Nahrboden - wie hier der zéh-
flissige Schleim - stimmt.

Wie spilren Sie, dass die Nebenhdhlen betroffen sind?
Der Schleimstau in den Nebenhohlen kann zu einem schmerz-
haften Druckgefithl um die Augen herum, an der Nasenwurzel,
der Stirn, den Wangen oder den Schldfen fiihren. Typi-
scherweise ist der Schmerz beim Biicken starker. Der Schleim-
stau fiihrt relativ leicht zu einer bakteriellen Entziindung mit
Fieber und allgemeinem Krankheitsgefiihl. Der Arzt spricht
dann von einer akuten Sinusitis (Entziindung der Nebenhgh-
len). In drei von vier Fillen entsteht die akute Sinusitis als
Folge eines zundchst "banalen" Schnupfens.

Wieso ist die konsequente Behandlung einer akuten
Sinusitis so wichtig?

Die konsequente Sanierung der Nebenhohien ist wichtig, da
nach mehreren schlecht ausgeheilten akuten Entziindungen
eine chronische Sinusitis entstehen kann. Dann ist das
schmerzhafte Druckgefiinl dauerhaft, und die Flimmerhérchen
der Schieimhaut sind schwer geschidigt. Gehen Sie daher
immer zum Arzt, wenn Sie ldngere Zeit an behinderter Nasen-
atmung leiden, ein Druckgefiihl im Stirn- und Wangenbereich
spiren, sich richtig krank fihlen oder Fieber haben.

Wie wirkt Sinupret* Dragees Bionorica?
Sinupret” [ost o G6ffnet o befreit

Sinupret Dragees Bionorica regt die verstarkte Bildung von fri-
schem, dinnfliissigem Schleim an.

* Der Schleim o4t sich und flieBt ab.

¢ Die Entziindung der Nasenschleimhaut geht zuriick und
die Schleimhaut schwillt ab.
Die Nebenhdhlen «ir ¢+ sich. Das Druckgefiihl lasst nach.

* Die Selbstreinigungskraft der Atemwege wird
wiederhergestelit. Sie k6nnen wieder ‘v atmen,

Welche Wirkstoffe/Bestandteile enthitt

Sinupret” Dragees Bionorica?

Sinupret Dragees Bionorica ist ein pflanzliches Arzneimittel und
enthélt Enzianwurzel (Gentianae Radix), Schiiisselblumenbliiten
mit Keleh (Primulae Flores cum Calycibus), Gartensauerampfer-
kraut (Rumicis Herba), Holunderbliiten (Sambuci Flores) und
Eisenkraut (Verbenae Herba).

Wie wird die gleichbleibende Qualitat von

Sinupret® Dragees Bionorica gewihrieistet?

In Sinupret Dragees Bionorica stecken siebzig Jahre Erfahrung in
der Forschung und Entwicklung pflanzlicher Arzneimittel. Alle
Rohstoffe werden sehr sorgféltig ausgewahlt, untersucht und
weiter verarbeitet.

Schliisselblume, Holunder, Eisenkraut und Sauerampfer stammen
aus der Oberpfalz/Bayern und wachsen auf den Ackern in der
Néhe des Unternehmens Bionorica AG.

Die Alpenpflanze Gelber Enzian wird in ihrem natirlichen Lebens-
raum in Osterreich kultiviert.

Es werden nur selbst gezlichtete und sorgfltig ausgewdhlte
Jungpflanzen angebaut. Bionorica kontrolliert die Bodengualitit
und ermittelt den optimalen Erntezeitpunkt.

RegelméBige Labor-Analysen belegen die sorgfaltige Auswahl der
Rohmaterialien,

Fir jede einzeine Arzneipflanze hat Bionorica den jeweils scho-
nendsten Verarbeitungsprozess entwickelt.

Die strengen Qualitatsstandards garantieren, dass die wertvollen
pflanzlichen Inhaltsstoffe erhalten bleiben.

Ostium
geschlossen

Ostium
offen

Schleimhaut
entziindet

Schleimhout
normal

Qualitdtssicherung und Forschung sind fir die Bionorica AG von
vorrangiger Bedeutung.

Die firmeneigenen Standards sind oft strenger als die vom
Gesetzgeber festgelegten Bestimmungen.

Die Bionorica AG nennt dies Phytoneering. Es steht fir die Ver-
bindung von ,Phyto” (griech.: pflanzlich) und ,Engineering” (engl.:
Technik).

Sie erkennen die hochwertigen Bionorica-Arzneimittel am ,Wirk-
stern”: Auf den Packungen ist dieser Stern als Glitesiegel fiir
unsere Priparate aufgedruckt,

Er symbolisiert das breite Wirkspektrum und die gute Vertraglich-
keit von Sinupret Dragees Bionorica.

So sorgsam wie die Auswahl der Rohstoffe und die Extrakther-
steflung erfolgt, so sorgsam bitten wir Sie auch bei der Anwen-
dung von Sinupret Dragees Bionorica zu sein.

Bitte befolgen Sie die empfohlenen Dosierungen/die Empfehlun-
gen lhres Arztes, da Sinupret Dragees Bionorica sonst nicht rich-
tig wirken kann.

Kann man Sinupret” Dragees Bioncrica auch Kindern
geben?

Ja, Sinupret Dragees Bionorica kénnen auch Schulkindern gege-
ben werden. Beachten Sie bitte die Kinderdosierung in der
Gebrauchsinformation.




Wenn Sie eine griBere Menge Sinupret Dragees Bionorica eingenommen haben, als Sie soliten:

Wenn Sie eine groBere Menge von Sinupret Dragees Bionorica eingenommen haben als Sie sollten, benachrichtigen
Sie bitte eine/n ArztinArzt. Diese/r kann Uber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden. Maglicherweise
treten die unten aufgefihrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret Dragees Bionorica vergessen haben:

Wenn Sie zu wenig von Sinupret Dragees Bionorica genommen haben oder die Einnahme von Sinupret Dragees
Bionorica vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit
der Einnahme, wie von Ihrer/m Arztin/Arzt verordnet oder in der Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret Dragees Bionorica abbrechen:
Das Absetzen von Sinupret Dragees Bionorica ist in der Regel unbedenklich.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Inrejn Arztin/Arzt oder
Apothekerinf/Apotheker.
. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kénnen Sinupret Dragees Bionorica Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

mussen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfaile

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

Gelegentlich kénnen Magen-Darm-Beschwerden (u.a. Magenschmerzen, Ubelkeit) auftreten. Selten kann es zu Uber-
empfindlichkeitsreaktionen der Haut (Hautausschlag, Hautrétung, Juckreiz) sowie zu schweren allergischen Reaktionen
(Angiotdem, Atemnot, Gesichtsschwellung) kommen.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Priparat abgesetzt und eine/n ArztinfArzt aufgesucht werden. Diese/r
kann iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden. Bei den ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion diirfen Sinupret Dragees Bionorica nicht nochmals eingenommen werden.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
informieren Sie bitte Ihre/n Arztin/Arzt oder Apothekerin/Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

sind.

5. WIE SIND SINUPRET DRAGEES BIONORICA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel bzw. dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Sinupret Dragees Bionorica enthalten:

Die Wirkstoffe sind:

1 Dragee enthélt an arzneilich wirksamen Bestandteilen:

Eisenkraut, gepulvert 18 mg; Enzianwurzel, gepulvert 6 mg; Gartensauerampferkraut, gepulvert 18 mg; Holunderbltten,
gepulvert 18 mg; Schitsselblumenbliiten mit Kelch, gepulvert 18 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Eudragit E 12,5; Gelatine; Glucosesirup; Kartoffelstarke; Lactose-Monohydrat; Mais-
stirke; Maisquellstarke; leichtes Magnesiumoxid; Montanglycolwachs; Natriumcarbonat; Polyvidon; raffiniertes Rizinus-
6l; Saccharose; Schellack; hochdisperses Siliciumdioxid; Sorbitol; Stearinpalmitinsdure; Talkum; Chinolingelb, £ 104,
Aluminiumsalz; Indigocarmin, E 132, Aluminiumsaliz; Aluminiumoxid; € 170; E 171.

Wie Sinupret Dragees Bionorica aussehen und Inhalt der Packung:
Packungen mit 50 (N2), 100 {N3) und 200 Dragees, Klinikpackung mit 1000 (20 x 50) Dragees.

Weitere Angaben
Ein Dragee enthdlt durchschnittlich 0,01 anrechenbare Broteinheiten (BE).

Pharmazeutischer Unternehmer
BIONORICA AG
Kerschensteinerstr. 11-15

92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-90

Telefax: 09181 231-265

Internet: www.bionorica.de
E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstr. 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-0

Telefax: 09181 21850

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2006.

BIONORICA

The phytoneering company




