Prospecto: informacion para el paciente

Sinupret extract, comprimidos recubiertos

Extracto seco obtenido de la mezcla de raiz de genciana, flores de primula, acedera, flor de sauco y
verbena

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si necesita consejo 0 méas informacidn, consulte a su farmacéutico.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

e Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7-14 dias.

Contenido del prospecto

Qué es Sinupret extract y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sinupret extract
Como tomar Sinupret extract

Posibles efectos adversos

Conservacion de Sinupret extract

Contenido del envase e informacion adicional

S

1. Qué es Sinupret extract y para qué se utiliza

Sinupret extract es un medicamento a base de plantas para el tratamiento de la congestién nasal, que
favorece la secrecion.

La congestion a menudo se presenta con cefaleas y dolor en la cara, que se suelen intensificar al inclinarse
hacia adelante o apretando con el pulgar la zona afectada de la cara. También suele ir acompafiada de una
sensacion de presion en la cara, especialmente alrededor de la nariz.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sinupret extract

No tome Sinupret extract:

- si es alérgico al principio activo o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- si padece Ulcera péptica.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico si los sintomas persisten durante mas de 7-14 dias, si empeoran o Si reaparecen
cada cierto tiempo, o si tiene fiebre, sangra por la nariz, dolor agudo, secreciones nasales purulentas,
problemas de vision, deformidad en mitad de la cara u 0jos, o bien entumecimiento facial.

Se recomienda especial cuidado al tomar este medicamento a aquellos pacientes que sufran gastritis o
tengan estdmago delicado. Se recomienda tomar Sinupret extract después de las comidas con un vaso
de agua.

Nifios y adolescentes

Debido a la falta de datos suficientes, no se recomienda el uso en nifios y adolescentes menores de 18
anos.

Otros medicamentos y Sinupret extract
No se han realizado estudios sistematicos de interacciones. Por este motivo, no puede excluirse que
incremente o disminuya los efectos de otros productos medicinales.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Por motivos de seguridad, evite tomar Sinupret extract si esta embarazada.

Se desconoce si Sinupret extract se excreta en la leche materna. Sinupret extract no debe usarse durante
la lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento

Conduccién y uso de maquinas

Algunos pacientes, por tomar Sinupret extract, pueden experimentar mareos que podrian afetar a su
capacidad para conducir y manejar maquinaria (consulte la seccién 4).

Sinupret extractcontiene glucosa y sacarosa

Este medicamento contiene glucosa y sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
Indicacion para diabéticos:

Un comprimido recubierto contiene una media de 0,3 g de carbohidratos digeribles.
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3. Como tomar Sinupret extract

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:
Adultos: 1 comprimido recubierto, 3 veces al dias (un méximo de 3 comprimidos recubiertos al dia).

No se dispone de datos suficientes para realizar recomendaciones de dosis en pacientes con alteracion de la
funcion renal/hepética.

Forma de administracion

Tome Sinupret extract entero (sin masticar) con algo de liquido (p. €j.: un vaso de agua), 3 veces al dia
(mafiana, tarde y noche). Si tiene un estomago sensible, recomendamos que tome Sinupret extract después
de las comidas.

Duracién del tratamiento

A menos que se indique de otro modo, la duracién del tratamiento es de 7 a 14 dias. Debe consultar a un
meédico si no mejora durante el tratamiento o si los sintomas persisten tras su finalizacion.

Si toma mas Sinupret extract del que debe

Informe a su médico si ha tomado una cantidad de Sinupret extract mayor de la que deberia. Su médico
decidira las posibles medidas necesarias. Los efectos adversos abajo indicados (p. ej., nauseas, dolor de
estdbmago, diarrea) podrian ser mas intensos.

Si olvidé tomar Sinupret extract

Si ha tomado una dosis menor de Sinupret extract por error o si olvid6 tomar Sinupret extract, no tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Prosiga con el tratamiento como se lo indicé su médico o
como se describe en este prospecto.

Si interrumpe el tratamiento con Sinupret extract

Interrumpir el tratamiento con Sinupret extract es por lo general inofensivo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas)
Trastornos gastrointestinales, p. ej.: nauseas, flatulencia, diarrea, sequedad en la boda, dolor de estomago.
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Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 personas)
Reacciones de hipersensibilidad local (erupciones, enrojecimiento de la piel, picazén en la piel u 0jos).
Mareo.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Reacciones alérgicas severas (hinchazon en labios, lengua y garganta o laringe con estrechamiento de las
vias respiratorias, dificultad para respirar o hinchazén de la cara).

Ante cualquier sefial de hipersensibilidad, interrumpa el tratamiento con Sinupret extract.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Sinupret extract

No almacenar a temperaturas superiores a 30°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el envase (blister)
después de EXP. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE % de la farmacia.

Pregunte a su farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De
esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Sinupret extract

- El principio activo es el extracto seco natural (3-6:1) obtenido de la mezcla (1:3:3:3:3) de raiz
de genciana (Gentiana lutea L.), flores de primula (Primula veris L.), acedera (Rumex crispus
L.), flor de sauco (Sambucus nigra L.) y verbena (Verbena officinalis L.).

Primer solvente de extraccion: etanol al 51% (m/m).

Cada comprimido contiene 160,00 mg de extracto seco.

- Los deméas componentes son sacarosa, talco, carbonato célcico (E170), celulosa
microcristalina, maltodextrina, celulosa en polvo, hipromelosa, dextrina, acacia deshidratada en
espray, silice coloidal hidrofébico, silice coloidal anhidra, didxido de titanio (E171), glucosa,
liquido, estearato de magnesio [vegetal], acido esteérico, clorofila en polvo 25% (contiene
complejos clpricos de clorifilinas, E141), laca de aluminio indigo carmin (contiene indigo
carmin E132 e hidroxido de aluminio), cera carnauba y riboflavina (E101).

Aspecto de Sinupret extract y contenido del envase
Caja con 20 comprimidos recubiertos, en 2 blisters de 10 comprimidos recubiertos cada uno.

Caja con 40 comprimidos recubiertos, en 4 blisters de 10 comprimidos recubiertos cada uno.
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http://www.notificaram.es/

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Los comprimidos recubiertos de Sinupret extract son de color verde, redondos, biconvexos y de superficie
suave.

Titular de la autorizacién de comercializacion v responsable de la fabricacion

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt (Alemania)

TIf.: +49 (0)9181 231-90

Fax: +49 (0)9181 231-265

Correo electrénico: info@bionorica.de

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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