GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Sinupret® Tropfen

Fliissigextrakt aus Enzianwurzel, Schliisselblumenbliite mit Kelch, Gartensauerampferkraut, Holunderbliite und
Eisenkraut

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

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
beziehungsweise genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein. Heben Sie die
Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dieses gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

. Wie sind Sinupret Tropfen einzunehmen?

1

2

3

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Sinupret Tropfen aufzubewahren?
6

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Sinupret Tropfen und wofiir werden sie angewendet?

Sinupret Tropfen sind ein pflanzliches Arzneimittel zur Verfliissigung von zéhem Schleim und zur
Unterstiitzung spezifischer MaBnahmen bei akuten und chronischen Katarrhen der Atemwege, insbesondere der
Nasennebenhdhlen.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret Tropfen beachten?
Sinupret Tropfen diirfen nicht eingenommen werden:

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Sinupret Tropfen einnehmen.

Kinder
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Da keine ausreichenden Daten vorliegen und wegen des Alkoholgehalts kann die Anwendung bei Kindern unter
2 Jahren nicht empfohlen werden.

Einnahme von Sinupret Tropfen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine ausreichenden Daten vorliegen und wegen des Alkoholgehalts kann die Einnahme wéhrend der
Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht empfohlen 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

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt.

Sinupret Tropfen enthalten 19 % (V/V) Ethanol (Alkohol).

Das sind 450 mg pro 50 Tropfen, entsprechend 11 ml Bier oder 5 ml Wein. Es besteht ein gesundheitliches

Risiko fiir Patienten, die unter Alkoholismus leiden und ist bei Schwangeren bzw. Stillenden sowie bei Kindern
und Patienten mit erhohtem Risiko auf Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu beriicksichtigen.

3. Wie sind Sinupret Tropfen einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Jugendliche ab 12 Jahren und 50 Tropfen 150 Tropfen (3-mal 50)
Erwachsene

Kinder von 6 -11 Jahren 25 Tropfen 75 Tropfen (3-mal 25)
Kinder von 2 - 5 Jahren 15 Tropfen 45 Tropfen (3-mal 15)

Anwendung bei Kindern
Da keine ausreichenden Daten vorliegen und wegen des Alkoholgehalts kann die Anwendung bei Kindern unter
2 Jahren nicht empfohlen werden.

Sinupret Tropfen kdnnen gegebenenfalls — z.B. um fiir Kinder den bitteren Geschmack zu kaschieren — mit
etwas Fliissigkeit (z.B. ein Glas Wasser) eingenommen werden.

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder lénger als 7 Tage andauern, muss ein Arzt aufgesucht werden.

Flasche vor Gebrauch schiitteln und zur Entnahme senkrecht halten.

Pflanzliche Ausziige neigen nach lédngerer Zeit zu Nachtriilbungen, die ohne Einfluss auf die Wirksamkeit sind.

'R

Seite 2 von 4




Flasche zur Entnahme senkrecht halten, s. Abbildung

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sinupret Tropfen eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierupg kann zu Magenbeschwerden, Erbrechen oder Durchfall fihren.
Behandlung von Uberdosierungen: Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung
eingeleitet werden.

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 Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Gelegentlich kénnen Magen-Darm-Beschwerden (u.a. Magenschmerzen, Ubelkeit) auftreten (1 bis 10
Behandelte von 1.000).

Selten kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (Hautausschlag, Hautrétung, Juckreiz) sowie zu
schweren allergischen Reaktionen (Angioddem (plétzliche Anschwellung von Haut, Schleimhaut und dem
angrenzenden Gewebe), Atemnot, Gesichtsschwellung) kommen (1 bis 10 Behandelte von 10.000).

Beim Auftreten der genannten Reaktionen soll die Einnahme abgebrochen und ein Arzt aufgesucht 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 iiber das nationale Meldesystem (Details siche unten) anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

FAX: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

5. Wie sind Sinupret Tropfen aufzubewahren?
Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Behéltnis (Etikett) angegebenen
Verfalldatum nach verwendbar bis: bzw. verw. bis: nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

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

Die Wirkstoffe sind:

Enzianwurzel, Schliisselblumenbliite mit Kelch, Gartensauerampferkraut, Holunderbliite, Eisenkraut.

100 g Sinupret Tropfen enthalten 29 g Fliissigextrakt aus einer Mischung von Enzianwurzel (Gentianae radix
0,2 g), Schliisselblumenbliite mit Kelch (Primulae flos cum calycibus 0,6 g), Gartensauerampferkraut (Rumicis
herba 0,6 g), Holunderbliite (Sambuci flos 0,6 g) und Eisenkraut (Verbenae herba 0,6 g) im Verhéltnis 1:3:3:3:3,
Droge- Extraktverhdltnis 1:11, Auszugsmittel Ethanol 59% V/V.

1 ml=0.98 g=ca. 17 Tropfen

Die sonstigen Bestandteile sind:

19 % (V/V) Ethanol (Alkohol), gereinigtes Wasser

Wie Sinupret Tropfen aussehen und Inhalt der Packung

Sinupret Tropfen (Tropfen zum Einnehmen, Losung) sind eine gelb-braune, klare Losung mit Geruch nach
Enzian und Schliisselblumen sowie aromatischem, bitterem Geschmack.

Sinupret Tropfen sind in Braunglasflaschen mit Schraubverschluss und vertikalem Tropfer in Packungsgrofien
zu 50 ml und 100 ml Lésung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrafie 11-15
92318 Neumarkt
Deutschland

Tel.: +49 9181 231 - 90
Fax: +49 9181 231 - 265
E-Mail: info@bionorica.de

Z.Nr.: 17.736

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2016.
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