FASS ()

Sinupret forte

BIONORICA SE
Dragerad tablett

en diameter pa 10,3-10,9 mm.)

Medel mot hosta och férkylning, Ovriga kombinationsmedel

Aktiva substanser (i bokstavsordning):

Gentiana lutea (gullgentiana) torkad rot; pulver

Primula veris (gullviva) / P. elatior (lundviva) torkad blom...
Rumex acetosa (angssyra) / R. acetosella (bergsyra) / R. cri...
Sambucus nigra (flader) torkad blomma; pulver

Verbena officinalis (jarnort) torkad ort; pulver

ATC-kod:
RO5X

(Sockerdragerad, gron, rund, bikonvex tablett med slat yta och s6t smak. Tabletten har

Lakemedel fran BIONORICA SE omfattas inte av Lakemedelsférsakringen.

i

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-05-26.

Indikationer

Vaxtbaserat ldkemedel for lindring av symtom i ndsan och dess bihalor vid férkylning.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva amnena eller mot n&got hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Magsar.

Dosering
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Dosering
Vuxna, dldre och ungdomar fran 12 ars alder:
1 tablett 3 ganger dagligen.

Pedriatrisk population:
Rekommenderas inte till barn under 12 ar (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Administreringssatt
Tabletterna bor svaljas hela med lite vatska (t.ex. ett glas vatten), efter maltider.

Behandlingstid
Sinupret forte bor inte anvandas langre an 2 veckor. Se avsnitt Varningar och forsiktighet.

Varningar och forsiktighet

Behandlingen ska avbrytas vid forsta tecken pa 6verkanslighet. Svara dverkanslighetsreaktioner i form av
angioddem och dyspné kan forekomma.
Denna typ av reaktioner kan krava akut sjukhusvard. (Se avsnitt Biverkningar).

Patienter med gastrit eller kanslig mage bor iaktta sarskild forsiktighet vid anvandning av detta lakemedel.
Sinupret forte ska helst tas efter maltider med ett glas vatten.

Om symptomen fran nasa och bihalor kvarstar langre an 2 veckor, forvarras, dterkommer ofta, och/eller
atfoljs av feber och upphostningar av varigt slem, bér patienten bedémas av lakare.

Sinupret forte innehaller glukos, laktosmonohydrat, sackaros och sorbitol. Patienter med nagot av féljande
sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, galaktosintolerans, total
laktasbrist, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Rekommenderas inte till barn under 12 ar eftersom tillrackliga data saknas.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet

| en retrospektiv studie pa 762 gravida kvinnor sags inga tecken pa fosterskadande effekter av Sinupret.
Djurstudier tyder inte pa ndgon reproduktiv toxicitet. Tillgangliga data bedéms dock vara ofullstandiga och
darfor rekommenderas inte anvandning av Sinupret forte under graviditet.

Amning

Det ar okant om de aktiva substanserna i Sinupret forte utséndras i brostmjolk. | brist pa tillrdckliga data
rekommenderas inte anvandning under amning.

Fertilitet
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Det finns inga tillgangliga fertilitetsdata pa manniska.

Trafik

Sinupret forte har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Magbesvar (t.ex. magknip, illamaende) &r ovanliga.
Overkanslighetsreaktioner i huden (t.ex. exantem, erytem, pruritus) ar séllsynta. Dessutom kan allergiska
reaktioner som angioddem, andndd och ansiktsédem férekomma. Frekvensen ar inte kand.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Inga fall av dverdosering har rapporterats.
Behandling av 6verdos: | handelse av 6verdos bdr symtomatisk behandling inledas.

Farmakodynamik

Verkningsmekanismen ar ofullstandigt kand. | djurstudier har bl a sekretolytisk effekt noterats.

Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

Inga genotoxiska eller reproduktionstoxikologiska effekter sags i utférda tester.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 dragerad tablett innehaller:

12 mg pulveriserad Gentiana lutea L., (gullgentiana) radix, motsvarande 12 mg torkad rot av gullgentiana,
36 mgq pulveriserade Primula-arter (Primula veris L., (gullviva) och/eller Primula elatior L., Hill, (lundviva))
flos, motsvarande 36 mg torkade blommor fran Primula-arter,

36 mg pulveriserade Rumex-arter (Rumex acetosa L., (angssyra), Rumex acetosella L., (bergsyra), Rumex
obtusifolius L., (tomtskrappa), Rumex patientia L., (spenatskrappa), Rumex crispus L., (krusskrappa)
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http://www.lakemedelsverket.se/

och/eller Rumex thyrsiflorus Fingerh., (stor angssyra)) herba, motsvarande 36 mg torkad 6rt av Rumex
-arter,

36 mg pulveriserad Sambucus nigra L., (flader) flos, motsvarande 36 mg torkade fladerblommor,

36 mgq pulveriserad Verbena officinalis L., (jarnort) herba, motsvarande 36 mg torkad jarnért.

Hjalpamnen med kand effekt:
Glukos (flytande) 2,7 mg, laktosmonohydrat 48,5 mg, sackaros 122,8 mg och sorbitol 0,4 mg.

Forteckning dver hjalpamnen
Sackaros

Talk

Laktosmonohydrat
Kalciumkarbonat
Potatisstarkelse
Majsstarkelse

Dextrin

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Stearinsyra

Titandioxid (fargamne E 171)
Glukos, flytande

Gelatin

Indigokarmin aluminiumlack (fargamne E 132)
Shellack

Magnesiumoxid, latt

Sorbitol

Butylerad metakrylatsampolymer, basisk
Montanglykolvax

Riboflavin (E 101)

Ricinolja, raffinerad
Klorofyllin-kopparkomplex (E 141)

Miljopaverkan
Gentiana lutea (gullgentiana) torkad rot; pulver

Miljérisk: Anvandning av vaxtbaserade ldkemedel bedéms inte medféra nagon miljépaverkan

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Primula veris (gullviva) / P. elatior (lundviva) torkad blomma, pulver

Miljorisk: Anvandning av vaxtbaserade lakemedel beddéms inte medféra nagon miljépaverkan

Detaljerad miljdinformation
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Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Rumex acetosa (dngssyra) / R. acetosella (bergsyra) / R. crispus (krusskrappa) / R.
obtusifolius (tomtskrappa) / R. patientia (spenatskrappa) / R. thyrsiflorus (stor angsyra)
torkad ort; pulver

Miljorisk: Anvandning av vaxtbaserade lakemedel beddéms inte medféra nagon miljépaverkan

Detaljerad miljdinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk for miljon.

Sambucus nigra (flader) torkad blomma, pulver

Miljorisk: Anvandning av vaxtbaserade lakemedel beddéms inte medféra nagon miljépaverkan

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade lakemedel undantagna da de inte bedéms medfora
nagon betydande risk for miljon.

Verbena officinalis (jarnért) torkad ért; pulver

Miljorisk: Anvandning av vaxtbaserade lakemedel beddéms inte medféra nagon miljépaverkan

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbeddémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medfora
nagon betydande risk for miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering
4 ar

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forpackningsinformation
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Dragerad tablett Sockerdragerad, gron, rund, bikonvex tablett med slat yta och sét smak. Tabletten har en

diameter pa 10,3-10,9 mm.
20 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: tandldkare
50 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: tandlékare
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