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SINUPRET®

Verbena officinalis (18 mg)
Gentiana lutea (6 mg)
Rumex crispus (18 mQ)
Primula veris, Primula elatior (18 mg)

Sambucus nigra (18 mg)
Comprimidos revestidos

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE



Sinupret®

Verbena officinalis L. Verbenaceae;

Gentiana lutea L. Gentianaceae;

Rumex crispus L. Polygonaceae;

Primula veris L., Primula elatior (L.) Hill Primulaceae;

Sambucus nigra L. Adoxaceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
PARTE UTILIZADA

Partes aéreas (Verbena officinalis L.), Raizes (Gentiana lutea L.), Partes aéreas (Rumex
crispus L.), Flores (Primula veris L., Primula elatior (L.) Hill), Flores (Sambucus nigra L.)

NOMENCLATURA POPULAR

Verbena (Verbena officinalis L.), Genciana (Gentiana lutea L.), Lingua de vaca (Rumex
crispus L.), Primula (Primula veris L., Primula elatior (L.) Hill), Sabugueiro (Sambucus nigra
L.).

APRESENTAGOES

Comprimidos revestidos — Partes aéreas de Verbena officinalis L. em p6 (18 mg), Raizes
de Gentiana lutea L. em po6 (6 mg), Partes aéreas de Rumex crispus L. em pé (18 mg),
Flores de Primula veris L., Primula elatior (L.) Hill em p6 (18 mg) e Flores de Sambucus
nigra L. em p6 (18 mg) - Embalagem com 20 ou 50 comprimidos cada.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Partes aéreas de Verbena officinalis L. em po.........cccccevvveneee... 18 mg'
Raizes de Gentiana lutea L. €M PO.........ccooviiiiiiiiiiiee 6 mg?

Partes aéreas de Rumex crispus L. €M pPol..........ccceeevueeecueeeennn.n. 18 mg?®
Flores de Primula veris L., Primula elatior (L.) Hill em pé............. 18 mg*
Flores de Sambucus nigra L. €M PO.........cccvveevueeeeirieecieecieee e 18 mg®
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*carbonato de calcio; clorofila; icodextrina; poliacrilato de metila; gelatina; glicose;
azul de indigotina 132 laca de aluminio; amido; lactose monoidratada; 6xido de
magneésio; ésteres de acidos graxos de cera montan; riboflavina; 6leo de ricino;
sacarose; goma-laca; dioxido de silicio; sorbitol; acido estearico; talco; dioxido de
titanio.

Equivalente a: 0,32 mg de verbenalina'; 0,29 mg de genciopicrosideo?; 0,09 mg de
flavonoide Q, calculado como hiperosideo?; 0,14 mg de flavonoide X, calculado como
rutosideo*; 0,24 mg de acido clorogénico®.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES
Sinupret® ¢ um medicamento fitoterapico indicado para o tratamento auxiliar de
doencas respiratérias tais como rinossinusites agudas e crénicas (inflamagdes dos
seios da face).

RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo' randomizado, duplo-cego, comparado com placebo, avaliou o efeito de
Sinupret® no tratamento de rinossinusite aguda e cronica, em 177 pacientes. Em
complementagcdo a terapia com antibidtico e descongestionante, os pacientes
receberam 2 comprimidos de Sinupret®, 3 vezes ao dia, ou placebo, durante 14 dias.
Ao final do estudo, Sinupret® foi considerado mais eficaz do que o placebo alivio
sintomatico da rinossinusite. Os exames radiolégicos mostram também a
superioridade de Sinupret® em relagéo ao placebo.

Dois outros estudos?2 comparam a eficacia de Sinupret® frente a tratamentos de
referéncia na rinossinusite aguda e cronica (N-acetilcisteina e Myrtol®
respectivamente). Ao todo, 294 pacientes participaram dos estudos. Os pacientes
do grupo tratado com Sinupret® receberam 2 comprimidos, 3 vezes ao dia.
Sinupret® mostrou-se tdo eficaz quanto N-acetilcisteina e Myrtol® no alivio dos
sintomas da rinossinusite e nos achados radioldgicos.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Rinossinusite € uma condi¢ao na qual ha inflamag¢ao da mucosa nasal e dos seios
paranasais, também conhecidos como seios da face ou seios nasais. Em geral,
esta inflamagao é resultado de infecgbes virais ou bacterianas, acompanhadas de
aumento da secre¢do mucosa.

Sinupret® é uma combinagcdo de cinco diferentes espécies vegetais que,
sinergicamente exercem efeitos relevantes para o tratamento da sinusite.

e Efeitos mucosecretoliticos: tanto Sinupret® como seus componentes
individuais demonstraram efeitos mucosecretoliticos em experimentagdes
animais de administracao repetida®.

e Efeitos antivirais: Sinupret® e alguns dos seus componentes vegetais
mostram atividades antivirais in vitro® e in vivo®. Os efeitos mais
pronunciados foram contra: VSR (virus sincicial respiratério), adenovirus,
HRYV (rinovirus humano) e influenza A.

e Efeitos anti-inflamatorios: ensaios in vivo’® demostraram um efeito anti-
inflamatério significativo de Sinupret®. O exato mecanismo de acgio anti-
inflamatdrio ainda nao foi completamente elucidado, mas possivelmente esta
associado a inibicao de citocinas inflamatodrias.

e Efeitos antibacterianos: o feito terapéutico antibacteriano de Sinupret® foi
demonstrado por meio de modelo animal de sinusite®.
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CONTRAINDICAGCOES

* Hipersensibilidade / alergia a qualquer um dos componentes da férmula.

* Pacientes com intolerancia hereditaria rara a frutose, intolerancia a galactose, deficiéncia
de lactase, ma absorgéo de glicose-galactose ou deficiéncia de sacarase-isomaltase néo
devem utilizar Sinupret®.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

* Se o0 paciente apresentar sangramento nasal, febre, dor intensa, secre¢do nasal
purulenta, visao prejudicada, face ou olhos assimétricos ou dorméncia facial, o diagnéstico
diferencial e o tratamento médico sdo necessarios, pois sdo sintomas de uma rinossinusite
grave.

* Se os sintomas persistirem ou piorarem no periodo de 7 a 14 dias, aconselha-se consultar
um meédico.

* Em caso de hipersensibilidade / alergia ao produto, recomenda-se interromper o uso e
consultar um médico.

* Recomenda-se cuidado especial a pacientes com gastrite e disturbios estomacais. Nestes
casos, Sinupret® deve ser ingerido preferencialmente apos as refeigbes e com um copo
de agua.

» Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorgao
de glicose-galactose.

* Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarase-
isomaltase.

* Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

* Atengdo: Contém lactose e sacarose.

* Atengdo: Contém os corantes didxido de titanio, riboflavina, azul de indigotina e
clorofila que podem, eventualmente, causar reagoes alérgicas.

Gravidez

+ Categoria B de risco na gravidez: “os estudos em animais nao demonstraram risco fetal,
mas também n&o ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em
animais revelaram riscos, mas que nao foram confirmados em estudos controlados em
mulheres gravidas.”

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica.

Amamentacao

+ N&o se sabe se Sinupret® ou suas substancias ativas/metabdlitos sdo excretados no leite
humano. Um risco para o recém-nascido/bebé néo pode ser excluido. Sinupret® ndo deve
ser usado durante a amamentagao.

Fertilidade
Nao ha dados disponiveis dos efeitos sobre a fertilidade em humanos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
» Até 0o momento nao sido conhecidas interacdes com outros medicamentos.



CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservagao
Sinupret® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade
24 meses apo6s a data de fabricacédo impressa no cartucho.

Ndmero de lote, datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Caracteristicas fisicas

Comprimidos redondos revestidos de cor verde.

Caracteristicas organolépticas

Cheiro (odor) caracteristico e sabor levemente adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade suficiente de agua
para que possam ser deglutidos.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nao a oral, pode
causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Posologia

A nao ser que prescrito de outra forma, ingerir 2 (dois) comprimidos revestidos, via oral, 3
(trés) vezes ao dia.

A dose diaria nao deve ultrapassar 6 comprimidos ao dia.

A duracédo do tratamento é de 7-14 dias, ou a critério médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

REAGOES ADVERSAS
Como todos os medicamentos, Sinupret® pode causar reagdes indesejaveis, embora elas
nao se manifestem em todos os pacientes.
Reacobes adversas incomuns:
e Disturbios gastrointestinais: dor de estdmago e nausea.
o Disturbios dos tecidos cutdneos e subcutaneos: hipersensibilidade cutanea
incluindo erupgao cutanea, eritema (vermelhidao) e prurido (coceira).

Reacdes adversas com frequéncias desconhecidas:



o Disturbios do sistema imunitario: hipersensibilidade incluindo inchaco da face, dos
labios, da lingua, da garganta e/ou da laringe com obstrucéo das vias aéreas.
o Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino: dispneia (falta de ar).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria - VIGIMED, disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE

NZo ha registros de intoxicagéo por Sinupret® até o momento.

E possivel que os efeitos adversos listados acima se intensifiquem em caso de superdose.
Em caso de superdosagem, tratamento sintomatico sera necessario.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
Venda sob prescrigao.

Registro: 1.2342.0002
Farmacéutica resp.:
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CRF-SP: 62.839

Comercializado por:
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

herbarium

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragées da bula

Data do ] Data do ) Data de Itens de Versoes Apresentagoes
. N2 expediente Assunto ) N2 expediente Assunto . )
expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
(18+6+18+18+1
8) MG COM REV
10460 CT BL AL PLAS
FrroTeRAPICO T 12
— InclusSo MEDICAMENTO | 16/10/2024 Inclusdo TRANS X 20
. FITOTERAPICO - inicial no
|nlzlzlt:jj:e_xto 16/10/2024 | 1418287/24-4 Notificacio da (implementac bulério VP/VPS
. Alteragdo de do imediata) eletrénico (18+6+18+18+1
Publicagdo no Texto de Bula
Bulario RDC 8) MG COM REV
60/2012 CT BL AL PLAS

PVC/PVDC
TRANS X 50




