KISA URUN BILGIiSi

1. Uriniin Ismi
SINUPRET® FORTE Kapl Tablet
2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin maddeler:
1 kapli tablet agsagidakileri icermektedir:

Verbena officinalis (minegicegi) toprak tistii kisimlari tozu 36 mg
Gentiana lutea (centiyan) kok tozu 12 mg
Rumicis herba (kuzukulag1) toprak tistii kisimlari tozu 36 mg
Sambucus nigra (murver) gicek tozu 36 mg

Primulae flos (¢uha ¢igegi) ¢igek tozu (¢anak yaprak ile birlikte) 36 mg

Yardimci maddeler:

Siv1 glukoz 2.712 mg
Laktoz monohidrat 48.490 mg
Sukroz 123.816 mg
Sorbitol 0.444 mg

Yardimci maddeler arasinda kerria lacca’dan elde edilmis sellak ve baliktan elde edilmis jelatin
bulunmaktadir.

Yardimci maddelerin tam listesi igin bkz. bolim 6.1.

3. Farmasotik Form

Kapl1 tablet

Diiz bir ylizeye sahip yesil, yuvarlak ve bikonveks kapl tabletlerdir.

4, Klinik Ozellikler

4.1.  Terapotik Endikasyonlar
Paranazal siniislerin akut ve kronik enflamasyonlarinda endikedir.
4.2.  Dozaj ve Uygulama Yontemi

Baska tiirlii regete edilmedigi takdirde, yetiskinler ve 12 yas ve {izeri ergenler giinde 3 kere 1
kapl tablet alir.

Kapli tabletler ¢ignenmeden bol miktarda su ile yutularak alinmalidir. Mide hassasiyeti olan
hastalar icin SINUPRET® FORTE nin yemeklerden sonra alinmasi énerilmektedir.

Baska tiirlii regete edilmedigi takdirde, uygulama siiresi 7 — 14 giindiir. Ayrica “Kullanim i¢in
0zel uyarilar ve 6nlemler” baslig1 altindaki talimatlar1 da géz ontine aliniz.
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Ozel popllasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

Pediatrik hastalarda ilacin giivenlik ve etkinligi bilinmemektedir. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Geriatrik populasyon

Geriatrik popiilasyonlarin kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin veya yardimci maddelerden herhangi birisine karsi agirt duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

44 Kullamim I¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

12 yas altindaki cocuklarda SINUPRET® FORTE kullanimi ile ilgili yeterli arastirma
bulunmamaktadir. Bu nedenle SINUPRET® FORTE 12 yas altindaki cocuklarda
kullanilmamalidir.

Her bir kapli tablet 2,712 mg glukoz surubu igermektedir. Nadir glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon hastalig1 olan hastalarin bu {iriinii kullanmamalar1 gerekir.

Her bir kapli tablet 48,490 mg laktoz monohidrat igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleranst,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu iirtinti
kullanmamalar1 gerekir.

Her bir kapli tablet 123.816 mg sukroz igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu {irtinii

kullanmamalar1 gerekir.

Her bir kapli tablet 0,444 mg sorbitol icerir. Nadir kalitimsal friikktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu iirlinii kullanmamalar1 gerekir.

Kullanma talimatinda hasta, semptomlarin 7 — 14 giinden uzun stirmesi ya da periyodik olarak
niiksetmesi durumunda, bir hekimle iletisime ge¢ilmesi konusunda bilgilendirilmistir.

Mide hassasiyeti ya da rahatsizligi olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir. SINUPRET® FORTE
tercihen yemeklerden sonra bir bardak su ile alinmalidir.

45 Diger Tibbi Urlinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Su ana kadar diger tibbi iirlinlerle bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Gebelik dénemi

SINUPRET® FORTE’nin gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut
olmadigindan, gebelik doneminde sadece hekim denetiminde risk-yarar orani degerlendirilmek
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sureti ile kullanilabilir.
Laktasyon donemi
SINUPRET® FORTE igerigindeki etkin maddelerin/metabolitlerin anne siitiine gecip

gecmedigi bilinmemektedir. Emzirilen ¢ocuga yonelik risk géz ardi edilemeyecegi icin
laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

47  Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkileri bilinmemektedir.

48  Istenmeyen Etkiler
Tiim ilaglarda oldugu gibi, SINUPRET® FORTE nin de istenmeyen etkileri olabilir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Solunum yollarinda daralma ile birlikte (anjiyodem) dudaklar, dil, bogaz ve/veya
larinkste sisme, nefes darligi, ylizde sisme

Gastrointestinal hastahiklar:
Yaygin degil: Mide agrisi, mide bulantisi

Deri ve deri alti1 doku hastahklari:
Nadir: Deri dokiintiisti, kizariklik, kaginti

Siipheli Advers Reaksivonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

49 Doz Asim
Bugiine kadar SINUPRET® FORTE ile meydana gelmis zehirlenme vakalar1 bilinmemektedir.

Doz asimi durumunda yukarida listelenmis olan yan etkiler daha siddetli bir sekilde meydana
gelebilir.

Zehirlenmelerin tedavisi:
Zehirlenme ya da doz asimi isaretleri meydana geldiginde, semptomatik tedavi gereklidir.

5. Farmakolojik Ozellikler
5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger soguk alginligi preparatlari.
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ATC kodu: R0O5X

Iki farkl1 hayvan modelinde (sican, tavsan), karisik ekstrakt ve her bir bilesenin sekretolitik
bir etki yaptig1 gdzlenmistir.

Sicanlar {izerinde yapilan karageninle indiiklenmis 6dem testinde, kontrol grubuna kiyasla
pence 6deminde doza bagl bir azalma gozlenmistir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

SINUPRET® FORTE veya tek tek bilesiminde bulunan etken maddeler ile ilgili
farmakokinetik bilgiler bulunmamaktadir.

53 Klinik Oncesi Givenlilik Verileri

Akut ve kronik toksisite ile ilgili dokiimantasyon mevcut degildir. insandaki dozun 1 ila 20 kati
dozlar kullanilarak SINUPRET® FORTE ilac karisimi ile 13 haftaya kadar siiren subkronik
toksikoloji ¢alismalar1 yapilmistir. NOEL 200 mg/kg viicut agirli§i (> insan dozunun 4 kat1)
olarak belirlenmistir.

Cesitli test sistemlerinde SINUPRET® FORTE igin fertilite (izerinde genotoksik, teratojenik ya
da toksik etkiler gbzlenmemistir.

Bir SINUPRET® FORTE kapli tablet, Rumicis herba (kuzukulag: toprak iistii kisimlari)
kaynakli, en fazla 0.036 mg hidroksiantrasen tiirevleri (emodin olarak kaydedilmis)
icermektedir.

SINUPRET® FORTE, primin igerigi 1.25 ppm olarak belirlenmis (ilaca gore) saptama
siirinin altinda olan Primulae flos (¢uhagicegi, ¢anak yapraklari ile birlikte) icermektedir.

6. Farmasotik Ozellikler
6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

Dekstrin, eudragit E 12.5, jelatin (baliktan elde edilmis jelatin), sivi glukoz, patates nisastasi,
laktoz monohidrat, misir nisastasi, hafif magnezyum oksit, montan glikol mum, kalsiyum
karbonat, rafine kastor yagi, sukroz, sellak (Kerria lacca’dan elde edilmis sellak), koloidal susuz
silika, sorbitol, stearik asit, talk, E 104- aliminyum tuzu, indigo karmin, E 132- aliminyum
tuzu, kalsiyum karbonat (E 170), titanyum dioksit (E 171), riboflavin (E 101), klorofil a — bakir
kompleksi trisodyum tuzu (E 141)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.
6.3 RafOmru

36 ay
Son kullanma tarihinden sonra bu iiriinii kullanmayiniz.
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6.4 Ozel Saklama Onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Cocuklarin gorebilecegi ve erisebilecegi yerlerden uzak tutulmalidir.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi

PVC/PVDC blister igeren 20, 50 veya 100 kapli tabletlik kutular

6.6  Kullamlms Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
imha Talimatlan

Kullanilmis olan {iriinler veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

Bionorica Ilag Ticaret A.S.
Gillbahar Mah. Cemal Sahir Sok.
Profilo Plaza C Blok No0:26-28/2
34394 Sisli, Istanbul

Tel: 0212-274 60 66

Faks: 0212-267 23 15

8. Ruhsat Numarasi
2018/275
9. i1k Ruhsat Tarihi/Ruhsatin Yenilenme Tarihi

Ruhsat tarihi: 18.05.2018
Son yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi
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