AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15322/2024/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sinupret Sirop Junior 2+

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml (corespunzator la 1,2 g) de sirop contin 0,05 ml de extract lichid din 11 mg dintr-un amestec de Gentiana
lutea L., radix (radacind de gentiana), Verbena officinalis L., herba (iarba de verbina), Rumex L. sp., herba
(iarba de macris comun), Sambucus nigra L. , flos (floare de soc), Primula veris L. si/sau Primula elatior (L.)
Hill, flos cum calycibus (floare de ciubotica cucului cu caliciu) (1:3:3:3:3); DER 1:5.6.

Agent de extractie: etanol 59 % (V/V).

Excipienti cu efect cunoscut: 62 mg propilenglicol, 737 mg maltitol lichid

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Solutie vascoasa, limpede, de culoare brun deschis, cu aroma de cirese.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament pe baza de plante pentru tratamentul simptomatic al rinosinuzitei acute si cronice.
Acest medicament este indicat la adulti, adolescenti si copii incepand cu varsta de 2 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulfi si adolescenti cu Varsta peste 12 ani:

7,0 ml de 3 ori pe zi

Copii cu varsta intre 6-11 ani:
3,5ml de 3 ori pe zi

Copii cu varsta ntre 2-5 ani:
2,1 ml de 3 ori pe zi

Copii
Utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani nu este recomandata din cauza lipsei de date (vezi pct. 4.4).

Pacienti cu insuficientd renald/hepatica




Nu exista date suficiente pentru a face recomandari de doze specifice Tn caz de insuficienta renala/hepatica.

Mod de administrare

Pentru administare orala.

Este inclusd o masura dozatoare.

Sinupret Sirop Junior 2+ se administreaza de 3 ori pe zi (dimineata, la pranz, seara) nediluat sau cu putina apa.
Daca este necesar, ulterior, poate fi inghitit putin lichid, de preferintda un pahar cu apa. Sinupret Sirop Junior
2+ poate fi luat cu alimente, cu bauturi precum si independent de mese. Se recomanda ca pacientii cu
sensibilitate gastrica sa utilizeze Sinupret Sirop Junior 2+ dupa masa.

A se agita Tnainte de utilizare.
Tn timpul pastririi, poate aparea o usoara turbiditate sau floculare.

Durata tratamentului
Daca simptomele se agraveaza sau persista dupd 1 saptamana, trebuie cerut sfatul unui medic (vezi pct. 4.4).

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Sunt necesare un examen de diagnostic diferential si un tratament medical dacd simptomele se agraveaza in
timpul administrarii acestui medicament, persistd mai mult de 1 saptamana, reapar periodic sau daca apar
simptome precum epistaxis, febra, dispnee, durere severa, rinoree purulenta, tulburari de vedere, asimetrie a
jumatatei fetei sau ochilor sau parestezii faciale.

O atentie deosebita este necesara la pacientii cu gastrita si la pacientii cu sensibilitate gastrica. Acesti pacienti
trebuie sa utilizeze Sinupret Sirop Junior 2+, de preferinta, dupa mese si cu un pahar cu apa.

Copii
Utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani nu este recomandatd, din cauza lipsei de date suficiente.

Acest medicament contine propilenglicol 434 mg in 7 ml, 217 mg propilenglicol in 3,5 ml si 130 mg
propilenglicol Tn 2,1 ml, care este echivalent cu 62 mg/ml.

Acest medicament contine maltitol.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
Maltitolul poate avea efect laxativ usor. Continutul caloric este de 2,3 kcal/g maltitol.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii de interactiune.
Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente pana in prezent.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista date privind utilizarea Sinupret Sirop Junior 2+ in timpul sarcinii. Studiile la animale nu indica efecte
daunatoare directe sau indirecte in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere. Ca masura de
precautie, utilizarea Sinupret Sirop Junior 2+ trebuie evitata in timpul sarcinii.

Aldptarea
Nu se stie daca principiile active/metabolitii Sinupret Sirop Junior 2+ sunt excretati in laptele uman. Nu poate



fi exclus un risc pentru nou-nascuti/sugari. Prin urmare, Sinupret Sirop Junior 2+nu trebuie utilizat in timpul
alaptarii.

Fertilitate
Nu sunt disponibile date despre efectele asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse este clasificata in functie de urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si
<1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari gastrointestinale
Mai putin frecvente:
Tulburari gastro-intestinale (cum ar fi dureri epigastrice, greata).

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente:

Reactii de hipersensibilitate la nivelul pielii (exantem, eritem, prurit)
Cu frecventd necunoscuta:

Reactii alergice severe (angioedem, dispnee, edem facial)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate duce la disconfort gastric, varsaturi sau diaree.

Tratamentul supradozajului: in caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte preparate pentru tratamentul racelii, Codul ATC: RO5X
5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile date privind farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Pe baza studiilor conventionale privind toxicitatea cronicd, genotoxicitatea, toxicitatea asupra functiei de



reproducere si farmacologia sigurantei, datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om. Nu
au fost efectuate studii privind carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Maltitol, lichid

Apa purificata

Propilenglicol (E1520)

Aroma de cirese

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni
Valabilitatea dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Conditii de pastrare dupa prima deschidere: a se pastra la temperaturi sub 25° C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Sinupret Sirop Junior 2+ este disponibil in cutie cu un flacon din sticla bruna tip Ill, cu inel de etansare si
sistem de turnare din polietilena de joasa densitate, prevazut cu un capac cu filet din polipropilena si polietilena
de nalta densitate, care contine 100 ml sirop si 0 masura dozatoare cu gradatii la 2,1 ml, 3,5 ml si 7 ml.

Marime de ambalaj: cutie cu flacon a 100 ml
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Germania

Tel: 09181/ 231-90

Fax: 09181/ 231-265
E-mail: info@bionorica.de

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15322/2024/01


mailto:info@bionorica.de

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: August 2022

Data ultimei reautorizari: Februarie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2024



