ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sinopex forte 200 mg magensaftresistente Weichkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 magensaftresistente Weichkapsel enthélt 200 mg Cineol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Eine magensaftresistente Weichkapsel enthélt 16,88 mg Sorbitol und bis zu 3,3 pg Sojalecithin.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM

Magensaftresistente Weichkapseln.

Ovale und farblose Kapseln

4.  KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Symptome bei Bronchitis und Erkéltungskrankheiten der Atemwege. Zur

Zusatzbehandlung bei chronischen und entziindlichen Erkrankungen der Atemwege z.B. der
Nasennebenhohlen (Sinusitis).

Sinopex forte 200 mg wird angewendet bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Jugendliche ab 12 1 Kapsel 2-4 Kapseln
Jahren und (entsprechend 200 mg | (entsprechend 400 -
Erwachsene Cineol) 800 mg Cineol)

Das Arzneimittel ist zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen vorgesehen.
Die Dosierung betragt 3-mal téglich 1 Kapsel. In besonders hartnickigen Fillen 4-mal téglich
1 Kapsel. Zur Weiter- und Dauerbehandlung reicht im Allgemeinen 2-mal taglich 1 Kapsel aus.

Kinder
Sinopex forte 200 mg ist bei Kindern unter 12 Jahren kontraindiziert.



Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Sinopex forte 200 mg sollte unzerkaut mit reichlich nicht zu heifler Fliissigkeit (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser [200 ml]) moglichst eine halbe Stunde vor dem Essen eingenommen werden. Bei
empfindlichem Magen empfiehlt es sich, Sinopex forte 200 mg wéhrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.
4.3 Gegenanzeigen

Sinopex forte 200 mg darf nicht angewendet werden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile, bei
Keuchhusten und Pseudokrupp, bei Kindern unter 12 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sinopex forte 200 mg ist erforderlich bei Erkrankungen, die
mit einer ausgeprigten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen.

Bei Asthma bronchiale und COPD ist eine Therapie mit Sinopex forte 200 mg nur unter &drztlicher
Kontrolle vorzunehmen.

Bei Beschwerden, die ldnger als eine Woche anhalten, bei Atemnot, bei Fieber oder eitrigem oder
blutigem Auswurf sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Dieses Arzneimittel enthilt 16,88 mg Sorbitol pro Kapsel.
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Cineol fiihrt im Tierexperiment zur Induktion metabolisierender Enzyme in der Leber. Es ist deshalb
nicht auszuschlieBen, dass durch hohe Dosen Cineol die Wirkung anderer Arzneimittel abgeschwicht
und/oder verkiirzt wird. Beim Menschen konnte eine derartige Wirkung bei bestimmungsgemafBer
Anwendung von Cineol jedoch bisher nicht festgestellt werden.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Es liegen keine wissenschaftlichen Untersuchungen zur Anwendung von Sinopex forte 200 mg an
schwangeren Frauen vor. Im Tierversuch ist 1,8-Cineol plazentagéngig, allerdings ergaben die bisher
vorliegenden tierexperimentellen Daten keinen Anhalt fiir das Auftreten von Missbildungen.

Sinopex forte 200 mg sollte in der Schwangerschaft nur nach sorgfiltigem Abwagen des Nutzen-
Risiko-Verhiltnisses verordnet werden.

Stillzeit:

Aufgrund der lipophilen Eigenschaften des Wirkstoffes kann ein Ubertritt in die Muttermilch nicht
ausgeschlossen werden. Es liegen hierzu jedoch keine systematischen Untersuchungen insbesondere
auch im Hinblick auf das mogliche Auftreten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen vor.
Atherische Ole konnen den Geschmack der Milch verindern und zu Trinkproblemen fiihren. In der
Gebrauchsinformation wird darauf hingewiesen, dass Sinopex forte 200 mg wihrend der Stillzeit nur
nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden sollte.

Fertilitét
Es liegen keine Daten zur Beeinflussung der Fertilitét vor.



4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sinopex forte 200 mg hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Gelegentlich kann es zu Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Durchfall) kommen. Selten sind
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Gesichtsddem, Juckreiz, Atemnot, Husten) sowie
Schluckbeschwerden beschrieben.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Cinolpro forte 200 mg nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das nachfolgend angefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Speziell zu Cineol liegen keine Erkenntnisse vor. Vergiftungen mit hohen Dosen Eukalyptusol
undefinierten Reinheitsgrades (mittlere todliche Dosis bei oraler Anwendung 20 g) fithren zu
zentralnervosen Storungen wie Triibung des Bewusstseins, Miidigkeit, Schwéche der Extremititen,
Miosis und in schweren Fillen zu Koma und Atemstérungen.

Wegen der raschen Ausscheidung der Substanz ist mit schnellem Abklingen der Symptome und
Restitutio ad integrum zu rechnen. Die weiteren Mdglichkeiten zur Behandlung einer Vergiftung mit
Sinopex forte 200 mg richten sich nach dem Ausmaf und Verlauf sowie den Krankheitszeichen.


http://www.basg.gv.at/

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Expektoranzien
ATC-Code: RO5CA13

Sinopex forte 200 mg ist ein entziindungshemmendes und schleimlésendes Arzneimittel zur
Zusatzbehandlung bei Erkrankungen der Atemwege.

Cineol wird als Hauptbestandteil aus dem Eukalyptusol isoliert. Es wirkt expektorationsfordernd,
sekretomotorisch, schwach hyperdmisierend und lokalanésthesierend. Antimikrobielle Wirkungen
wurden in vitro gegen ein breites Spektrum von Gram-positiven und Gram-negativen Bakterien sowie
gegen Pilze nachgewiesen; in vitro wurde ebenfalls eine antivirale Wirkung gezeigt.

In klinischen Studien konnte fiir Cineol in therapeutischen Dosierungen eine Steigerung der
mukozilidren Clearance nachgewiesen werden. Diese expektorierende Wirkung ging mit einer
positiven Beeinflussung subjektiver Parameter wie Auswurf und Dyspnoe einher. Zudem wird fiir
Cineol eine schwach spasmolytische Wirkungskomponente beschrieben. In in vitro-Untersuchungen
wurde eine Suppression der monozytiren Leukotrien-B4-Produktion und weiterer
Entziindungsmediatoren, wie TNF-a und IL-18, nachgewiesen. Die bronchiale Hyperreagibilitit
wurde vermindert.

Die in vitro nachgewiesene entziindungshemmende Wirkung korreliert mit den klinischen Ergebnissen
aus 6 randomisierten klinischen Doppelblind-Studien mit Cineol (Dosierung 3 x 200 mg /Tag):

Nach viertdgiger Behandlung bei akuter Bronchitis wurde bei den Patienten eine signifikante
Besserung des Bronchitis-Summen-Scores im Vergleich zu Placebo (p = 0,0383) und eine signifikante
Verringerung der téglichen Hustenanfille im Vergleich zum Ausgangswert nachgewiesen (p =
0,0001).

In zwei klinischen Studien bei akuter Sinusitis konnte anhand der Senkung des Symptom-Scores (aus
Kopfschmerz, Sensitivitit der Trigeminus-Druckpunkte, Beeintrachtigung des Allgemeinbefindens,
nasaler Obstruktion und Sekretion) eine signifikant schnellere Besserung der Symptome der akuten
Rhinosinusitis bereits nach vier Tagen im Vergleich zu Placebo (p < 0,0001) sowie im Vergleich zu
einem Kombinationspréparat mit fiinf pflanzlichen Wirkststoffen nachgewiesen werden (p < 0,0001).

Die 12-wdchige zusétzliche Einnahme von Cineol zur Basismedikation bei Patienten mit Asthma
bronchiale fiihrte zu einer schrittweisen, deutlichen Senkung des Kortikosteroidbedarfs. Es wurden
Reduktionen der téglichen Prednisolon-Dosis von 36 % in der Verumgruppe (Bereich 2,5 - 10 mg;
Mittel 3,75 mg) vs. einer Abnahme von nur 7 % (2,5 - 5 mg; 0,91 mg) in der Placebo-Gruppe (p =
0,000) toleriert.

In einer weiteren klinischen Doppelblind-Studie konnte unter 6-monatiger Zusatzbehandlung mit
Cineol bei Asthmatikern mit stabiler Basistherapie eine signifikante Verbesserung hinsichtlich der
FEV1 (p = 0,0398), der Asthma-Symptomatik (p = 0,0325) und der Lebensqualitét (p = 0,0475) im
Vergleich zu Placebo erzielt werden.

Die 6-monatige Zusatzbehandlung mit Cineol bei COPD-Patienten mit stabiler Basistherapie fiihrte zu
einer signifikanten Reduktion von Hiufigkeit, Dauer und Schwere der Exazerbationen im Vergleich
zu Placebo (p = 0,012).



5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Kaninchen metabolisieren Cineol zu 2- und 3-Hydroxycineolglucuroniden. Beim Menschen wurden
als Metaboliten 2a—Hydroxy-1,8-Cineol und 30—Hydroxy-1,8-Cineol im Urin nachgewiesen. Uber die
biologische Wirksamkeit der Metabolite liegen keine Erkenntnisse vor. Cineol wird in ausreichendem
Malfle aus dem Magen-Darm-Trakt resorbiert. Cineol wird teilweise mit der Atemluft durch die Lunge,
teils nach hepatischer Metabolisierung renal eliminiert. Bei Nagern kommt es bei Gabe hoher Dosen
zur Induktion mikrosomaler Enzyme.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Akute und subchronische Toxizitdt

Die orale LDs, von Cineol betrdgt bei Ratten 2480 mg/kg Korpergewicht. Toxizitétszeichen waren
Depression der vitalen Funktionen und Koma; Spittodesfille traten nicht auf.

In 4-Wochen-Toxizitdtsstudien an Ratten und Méusen mit oralen Dosen bis zu 1200 mg Cineol’kg KG
und Tag wurde keine spezifische kumulative Organtoxizitét festgestellt.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Aus Untersuchungen an Bakterien sowie einem in vivo-Mikrokerntest in Mausen ergeben sich keine
Hinweise auf ein mutagenes Potenzial von Cineol. Ein Kanzerogenitéts-Kurzzeittest verlief negativ.
Langzeituntersuchungen zur Kanzerogenitét von Cineol liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitdt
Reproduktionstoxikologische Untersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf embryotoxische
oder teratogene Wirkungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt:
Mittelkettige Triglyceride

Kapselhiille:
Gelatine

Methacrylsiure-Ethylacrylat-Copolymer- (1:1)-Dispersion 30%
Sorbitol-Losung 70% (nicht kristallisierend) (E 420)
Sojalecithin (E 322)

Glycerol 85%

Propylenglycol

Glycerolmonostearat 40-55

Polysorbat 80

Natriumdodecylsulfat

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate.



6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht iiber 30°C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behiiltnisses

PVC-Blisterpackung und Aluminiumfolie

PackungsgroBen: 21, 50, 100 magensaftresistente Weichkapseln.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3

DE-61138 Niederdorfelden

Tel.: +49 (0) 6101 / 539 — 300

Fax: +49 (0) 6101 / 539 — 315

E-Mail: info@engelhard.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

Z.Nr.: 138301

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 03. Mai 2018
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 06. Dezember 2022

10. STAND DER INFORMATION

September 2022

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezeptfrei, apothekenpflichtig
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