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KISA URUN BILGISI

1. Uriiniin Ismi
SINUPRET® Surup

2.  Kalitatif ve Kantitatif Bilesim

Etkin maddeler:

100 ml (120,8 grama karsilik gelen) surup:

1,1 gram Gentiana lutea L. (Centiyan) kokii, Primula veris L. ve/veya Primula elatior (L.) Hill (Cuha
cicegi) cicekleri, Rumex L. sp. (Kuzukulagi, Labada) toprak stii kisimlar1, Sambucus nigra L. (Kara
miirver) ¢igekleri ve Verbena officinalis L. (Mine ¢igegi) toprak istii kisimlari karigimindan
(1:3:3:3:3) elde edilen 41,7 g ekstre (DER 1:38,5) igerir.

1. ekstraksiyon ¢oziiciisii: %59 Etanol (h/h). 2., 3. ve 4. ekstraksiyon ¢oziiciisii: Saf su.

Yardimci maddeler:
Sivi maltitol 78,89
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in bkz. Boliim 6.1.

3. Farmasotik Form
Oral kullanim i¢in surup.

4. Klinik Ozellikler

4.1 Terapotik Endikasyonlar

SINUPRET® Surup paranazal siniislerin akut enflamasyonlarma baglh sikayetlerin giderilmesinde
kullanilir.

4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi

Pozoloji:

SINUPRET® Surup, baska sekilde regete edilmedigi takdirde, surup ile verilen 6l¢ii kabr kullanilarak
hasta yasina gore asagidaki tabloya gore giinde ii¢ kez alinir.

Hasta Tek doz Giinliik doz
2 yas alt1 cocuklar Bu tibbi {iriiniin 2 yas alt1 cocuklarda kullanimi
bulunmamaktadir.

2 ile 5 yasindaki ¢cocuklar 2.1ml=25g 6.3ml=75¢g
(3 kere 2.1 ml)
6 ile 11 yasindaki ¢ocuklar 35ml=4.2g 10.5ml=126¢
(3 kere 3.5 ml)
Yetigkinler ve 12 yasindan 70ml=8.4¢g 21.0ml=25.2¢
biiyiik gencler (3 kere 7.0 ml)

SINUPRET® Surup giinde 3 defa (sabah, 6gle ve aksam) seyreltilmeden veya az su ile karistirilarak
almir. SINUPRET® Surup, gerekirse bir bardak su ile alinabilir. SINUPRET® Surup yemeklerle,
iceceklerle veya 6giin aralarinda alinabilir. Mide hassasiyeti olan kisilerin SINUPRET® Surup’u
yemeklerden sonra almasi tavsiye edilir.
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Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz!

Hekiminiz tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmediyse, uygulama siiresi 7 ile 14 giin arasindadir.
Ayrica Boliim 4.4’te sunulan bilgilere dikkat ediniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Etanol icerigi goz oniinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
2 yasin altindaki ¢ocuklar bu tibbi iirlinii kullanmamalidir.

Geriatrik popiilasyon
Yeterli veri mevcut olmadigi i¢in bu tibbi iriinlin geriatrik popililasyonda kullanimi
onerilmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
SINUPRET® Surup, igerigindeki etkin maddelere veya Boliim 6.1°de listelenmis olan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig olan kisiler tarafindan kullanilmamalidir.

4.4 Kullamm i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

Mide rahatsizligi oldugu bilinen ve mide hassasiyeti olan kisilerin bu tibbi {irtinii kullanirken 6zel
dikkat gosterilmesi gerekir. SINUPRET® Surup, gerekirse yemeklerden sonra bir bardak su ile
birlikte alinmalidir.

Hastada burun kanamasi, yliksek ates, siddetli agri, iltihapli burun akintisi, gérme bozuklugu,
asimetrik orta yliz veya gozlerde veya ylizde uyusma varsa diferansiyel teshis ve tibbi tedavi
gereklidir.

Eger semptomlar 14 giinden daha uzun siirerse, daha kotiilesirse veya periyodik olarak tekrarlarsa bir
hekime danisilmasi tavsiye edilir.

Bu tibbi iiriin 7,0 ml’de 64 mg/m1’ye (%8 h/h) esdeger olan 450 mg etanol igerir.
Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu tibbi iirtinii kullanmamalar1 gerekir.

7 mL SINUPRET® Surup yaklasik olarak 0,35 karbonhidrat degisim birimine (CEU) karsilik gelen
5,5 g stvi maltitol igerir. Diabetes mellitusu olan hastalarda bu durum géz 6niinde bulundurulmalidir.
Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Kalori degeri 2,3 kcal/g maltitoldur.

Cocuklar
SINUPRET® Surup’un 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullammma iliskin yeterli ¢aligma

bulunmamaktadir. Bu nedenle, bu tibbi {iriin 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

45 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
Diger tibbi iiriinler ile su ana kadar bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
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SINUPRET® Surup’un 2 yasin altindaki cocuklarda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmadig icin
kullanilmamalidir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Yeterli veri bulunmadigi i¢in kullanim1 6nerilmemektedir.

Gebelik donemi
SINUPRET® Surup’un gebelik sirasinda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmadig1 icin kullanim
onerilmemektedir.

Laktasyon donemi
SINUPRET® Surup’un etkin maddelerinin/metabolitlerinin anne siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Yeterli veri bulunmadig i¢in kullanimi 6nerilmemektedir.

U.reme yetenegilfertilite
SINUPRET® Surup’un fertilite iizerindeki etkisine iliskin yeterli veri bulunmadig i¢in kullanimi
onerilmemektedir.

4.7 Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
Yeterli veri bulunmadigi i¢in kullanimi 6nerilmemektedir.

4.8 listenmeyen Etkiler
Tiim ilaglar gibi SINUPRET® Surup da yan etkilere neden olabilir.

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

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

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

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

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin olmayan: Karmn agrist ve mide bulantisini igeren gastrointestinal sikayetler
Ciltte hipersensitivite reaksiyonlar1 (deri dokiintiisii, ciltte kizariklik, kasint1 gibi)

Bilinmiyor: Ciddi alerjik reaksiyonlar da goriilebilir (Anjiyo-6dem, nefes darligi, ylizde 6dem)

Hipersensitive/alerjik reaksiyona dair belirti goriildiiginde, SINUPRET® Surup kullanmu
kesilmelidir.

Siipheli Advers Reaksiyonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlariin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin 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: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi
SINUPRET® Surup ile ilgili bugiine kadar herhangi bir zehirlenme vakasi bildirilmemistir.
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Doz asim1 durumunda yukarida siralanan istenmeyen etkiler muhtemelen daha yogun olarak ortaya
cikabilir.

Bu durumda semptomatik tedavi gereklidir.

5. Farmakolojik Ozellikleri
5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapdtik grup: Diger soguk alginlig1 preparatlari
ATC kodu: RO5X

Etki mekanizmasi

SINUPRET® bir takim farmakodinamik etki sergiler. SINUPRET®’in sekretolitik aktivitesinin,
Kistik Fibroz Transmembran Gegirgenligi Regiilatorii (CFTR) aktivasyonu araciligiyla kismen
saglandig1 goriilmektedir.

Farmakodinamik etkiler

Klinik 6ncesi veriler SINUPRET®”in sirastyla arttirilmis kloriir sekresyonu araciligryla solunum yolu
ylizey sivi hidrasyonunu arttirarak ve siliyer vurus frekansiin stimiilasyonu ile sekretolitik ve
sekretomotorik aktivite gdsterdigini kanitlamaktadir.

Buna ek olarak, SINUPRET® akut enflamasyon modellerinde hiicre akisini ve ddem olusumunu
hafifletmektedir.

Ayrica SINUPRET®, in vitro insan rinoviriis, adenoviriis, parainfluenza, solunum sinsisyal viriisii ve
influenza A gibi ilgili solunum sistemi viriislerinin ¢ogalmasinin inhibisyonu ile anti-viral aktivite
sergiler ve ayni zamanda néraminidaz aktivitesini inhibe eder. In vivo, parainfluenza viriisii ile
enfeksiyonun ardindan SINUPRET® farelerde mortalite oraninda azalmaya yol agmustir.

In vitro c¢aligmalar ayn1 zamanda ilgili solunum yolu bakterilerine (6rn.; Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumoniae) karsi da anti-bakteriyel etkinligi kanitlamistir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Tiim etkin maddeler hakkinda detayli bilgi olmadig: i¢in farmakokinetik ve biyoyararlanim iizerine
caligma yliriitilmemistir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri
SINUPRET® Surup ile ilgili klinik 6ncesi veriler tamamlanmamstir. Geleneksel kullanima
dayanarak uzun yillardir insanlarda giivenli kullanima iliskin yeterli kanit bulunmaktadir.

Kronik Toksisite

Tekrarlanan doz toksisite ¢aligmalarinda, kopeklere (39 hafta) ve si¢anlara (26 hafta) oral olarak
Sinupret kuru ekstre uygulandiginda kopeklerde ve sicanlarda higbir toksik etkinin goriilmedigi
(NOAEL) degeri 320 mg/kg’dir. Onerilen terapdtik SINUPRET® Surup dozu viicut yiizey alanina
dontstiiriildiigiinde bu deger kopeklerde 178 katina siganlarda 52 katina esdegerdir.

Mutajenite

In vitro Salmonella typhimurium geri mutasyon analizi (AMES) ve fare lenfoma testinin yani1 sira
fareler ve siganlarda yapilan bir dizi in vivo ¢alismada (UDS testi, mikroniikleus testi), farkli Sinupret
formiilasyonlar1 i¢in mutajenik potansiyel saptanmamistir (Sinupret kapli tabletler, Sinupret
damlalar1, Sinupret dogal kuru ekstresi).

Ureme ve Gelisimsel Toksisite
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Sinupret Damla veya Sinupret icin c¢esitli tlirlerde (sigan ve tavsan) teratojenik etki ve fertilite,
embriyo-fetal veya dogum Oncesi ve sonrasi gelisim iizerinde higbir etki gdzlenmemistir.

Sinupret kuru ekstre ile tavsanlarda tireme toksisitesi lizerine yapilan ¢aligmalar, arastirilan en yiiksek
doz olan 800 mg/kg viicut agirligina kadar embriyo-fetal gelisimin etkilenmedigini ve teratojenik
etkinin meydana gelmedigini géstermistir.

Viicut yiizey alanina doniistiiriildiikten sonra, giivenlilik faktorii 258°e karsilik gelen bu terapotik
SINUPRET® Surup dozu &nerilir.

Karsinojenisite
SINUPRET® Surup’un uzun siireli uygulamasini igeren karsinojenisite ¢alismalar1 mevcut degildir.

Fototoksisite
Fototoksisite ile ilgili herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Giivenlilik farmakolojisi

Cesitli Sinupret formiilasyonlarinin (Sinupret damlalari, Sinupret kuru ekstre) reseptér baglama
afinitesi ve norofarmakolojik, kardiyovaskiiler ve solunum giivenliligi iizerine yapilan galismalar,
giivenlilikle ilgili herhangi bir bulgu ortaya koymamustir.

6.  Farmasotik Ozellikleri

6.1 Yardimci Maddelerin Listesi
S1vi maltitol

Kiraz aromasi

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf Omrii
36 ay
Sise acildiktan sonra 6 aya kadar saklanabilir.

6.4 Ozel Saklama Onlemleri

Saklama sirasinda hafif bulaniklik veya topaklanma meydana gelebilir.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanir.

Bu tibbi {irtinii 151ktan korumak i¢in kutusunda saklayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerde saklayiniz.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi
SINUPRET® Surup karton kutuda, emniyet belirtegli bir vidali kapakla kapatilan, dskme yardimcisi
yerlestirilmig, 100 ml, Tip III amber renkli cam sisede, 7 m1’lik 6l¢ii kabi (tip M-18.55) ile sunulur.

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

Ozel bir gereksinim yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve 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
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34810 Beykoz / ISTANBUL

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

Uretici:

Bionorica SE,
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

8. Ruhsat Numarasi
2022/418 — 01.08.2022

9.  Ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
Ruhsat tarihi: 01.08.2022
Son yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi
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