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KISA URUN BILGIiSi

1. Uriiniin ismi
SINUPRET® EXTRACT Kaph Tablet

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde(ler):

1 kapl tablet sunlar igerir:

Centiyan (Gentiana lutea L.) kokii, Cuha ¢igegi (Primula veris L.) gi¢ekleri, Kuzukulagi (Rumex
crispus L.) toprak istii kisimlari, Kara mirver (Sambucus nigra L.) ¢icekleri, Mine g¢icegi
(Verbena officinalis L.) toprak iistii kisimlar1 karisimindan (1:3:3:3:3) elde edilen 160,00 mg kuru
ekstre (3-6:1).

Ekstraksiyon ¢oziiciisii: %51 Etanol (a/a)

Yardimci maddeler:

Sivi glukoz (kuru madde) 3.1mg

Sukroz (sakkaroz) 133.7 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in Boliim 6.1'e bakiniz.

3. Farmasotik Form

Kapl tablet.

Kapli tabletler yesil, yuvarlak, iki yiizii disbiikey piiriizsiiz bir yiizeye sahiptir.

4, Klinik Ozellikler

4.1  Terapétik Endikasyonlan
Paranazal siniislerdeki akut enflamasyonlarin (akut, komplike olmayan rinosiniizit) tedavisi i¢in
endikedir.

SINUPRET® EXTRACT yetiskinlerde ve 12 yas iistii ergenlerde kullanilir.

4.2  Dozaj ve Uygulama Yontemi
Yetiskinlerde ve 12 yasindan biiyiik ergenlerde giinliik doz giinde 3 defa 1 kapli tablettir (bir giinde
en fazla 3 tablet).

Kapl: tabletler ¢ignenmeden, tercihen bir miktar sivi (6rn. bir bardak su) ile alinmalidir.

Aksi belirtilmedikge, tibbi {irlin 7 ila 14 giinliik bir siire boyunca alinmalidir. Liitfen 4.4 “Kullanim
i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler” boliimiindeki bilgilere bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger fonksiyon bozukluguna iliskin spesifik doz 6nerileri i¢in yeterli veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
SINUPRET® EXTRACT 12 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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4.3  Kontrendikasyonlar

Etkin veya yardimc1 maddelerden herhangi birisine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Peptik iilseri olanlar kullanmamalidir.

44  Kullanm icin Ozel Uyarilar ve Onlemler
Hasta burun kanamasi, ates, siddetli agri, iltihapli burun akintisi, gérme bozuklugu, orta yiizde
veya gozlerde asimetri veya ylizde uyusma yasarsa, ayirici tani ve tibbi tedavi gerekir.

Eger semptomlar 7 ila 14 giinden uzun siirerse, kotiilesirse ya da periyodik olarak tekrarlarsa,
hastanin bir hekime danigsmasi onerilir.

Bilinen gastriti ve mide hassasiyeti olan hastalarda bu tibbi {iriin dikkatli kullanilmalidir.
SINUPRET® EXTRACT tercihen yemeklerden sonra bir bardak su ile alinmalidir.

Bu t1bbi {iriin sukroz ve sivi glukoz igerir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya sukraz-izomaltaz
problemi olan hastalarin SINUPRET® EXTRACT 1 kullanmamalar1 gerekir.

Yeterli veri olmadigindan dolayr, SINUPRET® EXTRACT 12 yasin altindaki gocuklarda
kullanilmamalidir.

45  Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

SINUPRET® EXTRACT ile ilgili tibbi agidan herhangi bir etkilesim bilinmemektedir. Bununla
birlikte herhangi bir etkilesim g¢alismasi yapilmamistir. Bu nedenle diger ilaglarin etkisinin
artabilecegi veya azalabilecegi goz ardi edilemez. Dar bir terapdtik araliga sahip diger tibbi
iiriinlerin eszamanli kullanimina vaka bazinda karar verilmelidir.

4.6  Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Bu konuda herhangi bir ¢aligsma yapilmamastir.

Gebelik donemi

SINUPRET® EXTRACT’m hamile kadmlarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligsmalar tireme toksisitesi ile ilgili dogrudan veya dolayli zararl
etkiler gdstermemistir. Giivenlilik nedeniyle hamilelik sirasinda SINUPRET® EXTRACT
kullanimindan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi
SINUPRET® EXTRACT 1 etkin maddelerinin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
Siit emen bebek icin risk goz ardi edilemez. SINUPRET® EXTRACT emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
SINUPRET® EXTRACT m insan dogurganlgi iizerindeki etkilerine iliskin veri mevcut degildir.

4.7  Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
SINUPRET® EXTRACT, “bas donmesi” olas1 istenmeyen etkisini yasayan hastalarda ara¢ ve
makine kullanma yetenegi lizerinde minoér bir etkiye sahip olabilir.
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48  Istenmeyen Etkiler
Tiim ilaglar gibi SINUPRET® EXTRACT da yan etkilere neden olabilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandiriimaktadir:
Cok yaygin (>1/10)

Yaygin (>1/100 ila <1/10)

Yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100)

Seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000)

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygm (> 1/100 ila < 1/10): Karin agrisi, bulanti, ishal, gaz, kusma gibi gastrointestinal
bozukluklar

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100): Ekzantem, eritem, ciltte veya gozlerde kasint1 gibi lokal
asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve anjiyoddem, dispne, yiizde sislik gibi sistemik alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100): Bas donmesi

Siipheli Advers Reaksiyonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir slipheli 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: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz Asimi
Bugiine kadar SINUPRET® EXTRACT ile ilgili herhangi bir zehirlenme vakasi bildirilmemistir.

Doz agim1 durumunda yukarida listelenen istenmeyen etkiler (6rn. bulanti, karin agrisi, ishal)
daha yogun olabilir.
Zehirlenme veya doz asimi belirtileri durumunda semptomatik tedavi gereklidir.

5 Farmakolojik Ozellikleri

5.1  Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Diger soguk alginligi preparatlar
ATC kodu: RO5X

Etki mekanizmasi

SINUPRET® EXTRACT, bir dizi farmakodinamik etki gosterir. SINUPRET® EXTRACT m
sekretolitik aktivitesine kismen “kistik fibrozis transmembran iletkenlik diizenleyici (CFTR)”
aktivasyonu yoluyla kloriir sekresyonunun uyarilmasinin aracilik ettigi gériinmektedir.

Farmakodinamik etkiler
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Klinik dis1 veriler, SINUPRET® EXTRACT mn etkin maddesi olan kuru ekstre, sirasiyla artan
kloriir salgist ve siliyer atim frekansinin uyarilmasi yoluyla hava yolu yiizeyi sivi hidrasyonunu
artirarak sekretolitik ve sekretomotorik etki gostermistir.

Ayrica birgok in vivo enflamasyon modelinde hiicre akisi ve 6dem olusumu kuru ekstre tarafindan
azaltilmistir.

Kuru ekstre, in vitro olarak da rinoviriis, adenoviriis, parainfluenza, solunum sinsityal viriisii ve
ayrica noraminidaz aktiviteyi engelleyerek influenza A gibi viriislerin gogalmasini inhibe edip
antiviral etki gostermistir.

SINUPRET® EXTRACT’1n etkin maddesi olan kuru ekstre ile yapilan in vitro deneylerde,
ekstrenin solunum yolu bakterilerine (6rn. Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae)
kars1 antibakteriyel etkinligi gosterilmistir.

Klinik etkililik ve giivenlilik

SINUPRET® EXTRACT 1n etkinligi, randomize, plasebo kontrollii bir klinik ¢alismada akut viral
rinosiniiziti olan hastalarda degerlendirilmistir. Birincil etkililik sonlanim noktasi, tedavinin
sonundaki ortalama majér semptom skoru (MSS) olmustur. SINUPRET® EXTRACT ile tedavi,
plaseboya karsi SINUPRET® EXTRACT icin ortalama MSS'de klinik olarak 6nemli ve
istatistiksel olarak anlamli farkliliklar saglamistir. SINUPRET® EXTRACT, semptomlarda
plasebodan iki giin daha erken hafifleme saglamistir. SINUPRET® EXTRACT iyi tolere edilmis
ve glivenlilik profili plasebo ile karsilastirilabilir olmustur.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Farmakokinetik ve biyoyararlanim konusunda herhangi bir ¢alisma yoktur.

5.3  Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarli doz toksisitesi, genotoksisite, lireme toksisitesi ve gelisimsel
toksisite ile ilgili geleneksel ¢caligmalara dayali klinik dis1 veriler, insanlar i¢in 6zel bir tehlike
gostermemistir.

Karsinojenite ve fototoksisite ile ilgili calisma bulunmamaktadir.

6. Farmasotik Ozellikleri

6.1  Yardimc Maddelerin Listesi

-Piiskiirterek kurutulmus arap zamki,

-Kalsiyum karbonat (E170)

-Karnauba mumu

-Toz seliiloz

-Mikrokristalin seliiloz

-Klorofil tozu %25 (%25 klorofilin bakir kompleksleri (E141) ve % 75 sivi glukoz)
-Dekstrin (misir nisastasindan)

-Sivi glukoz (kuru madde)

-Hipromelloz

-Indigo karmin aliiminyum lake (%7 indigo karmin (E132) ve %93 aliiminyum hidroksit)
-Magnezyum stearat (bitkisel)

-Maltodekstrin

-Riboflavin (E101)
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-Kolloidal susuz silika,
-Hidrofobik kolloidal silika
-Stearik asit

-Sukroz

-Talk

-Titanyum dioksit (E171).

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmiyor.

6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4  Ozel Saklama Onlemleri
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin Yapis1 ve icerigi
SINUPRET® EXTRACT, aliiminyum folyo ile kapatiimis bir PVC/PVDC folyo blister igine
konulur ve kullanma talimati ile birlikte kartondan yapilmis kutular icinde ambalajlanir.

Her blister 10 kapl tablet igerir.
Ambalaj boyutu 20 kapli tablettir.

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

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan {irtinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

San

"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

Bionorica Ilag Ticaret A.S.
Kavacik Mahallesi Ruhi Esmer Sk.
Nart Plaza Apt. No:1/1

34810 Beykoz/Istanbul

Tel: 0216 227 41 45
Faks: 0216 693 15 46
e-mail; info@bionorica.com.tr

8. Ruhsat Numarasi
2024/187 — 14.06.2024

9. Ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
Ruhsat tarihi: 14.06.2024
Son yenileme tarihi:

10.  KUB Yenileme Tarihi
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