April 2018

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

_——_ ENGELHARD

i Arzneimittel

Sinolpan® forte 200 mg

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sinolpan® forte 200 mg
magensaftresistente Weichkapseln

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 magensaftresistente Weichkapsel enthalt
200 mg Cineol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Eine magensaftresistente Weichkapsel ent-
halt 16,88 mg Sorbitol und < 3,3 ug Phos-
pholipide aus Sojabohnen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Magensaftresistente Weichkapseln.
Ovale und farblose Kapseln (GroBe 6).

KLINISCHE ANGABEN

Zur Behandlung der Symptome bei Bron-
chitis und Erké&ltungskrankheiten der Atem-
wege. Zur Zusatzbehandlung bei chro-
nischen und entzindlichen Erkrankungen
der Atemwege z. B. der Nasennebenhohlen
(Sinusitis).

Das Arzneimittel ist zur Anwendung bei
Jugendlichen (12-17 Jahre) und Erwach-
senen vorgesehen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Siehe Tabelle

Das Arzneimittel ist zur Anwendung bei
Jugendlichen (12-17 Jahre) und Erwach-
senen vorgesehen.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
nehmen 3-mal téglich 1 Kapsel ein. In be-
sonders hartndckigen Féllen 4-mal taglich
1 Kapsel. Zur Weiter- und Dauerbehandlung
reicht im Allgemeinen 2-mal taglich 1 Kapsel
aus.

Art der Anwendung:

Sinolpan® forte ist zum Einnehmen be-
stimmt.

Die Kapseln sollten unzerkaut mit reichlich
nicht zu heiBer FlUssigkeit (vorzugsweise
ein Glas Trinkwasser [200 ml]) mdglichst eine
halbe Stunde vor dem Essen eingenommen
werden. Bei empfindlichem Magen empfiehit
es sich, Sinolpan® forte wahrend der Mahl-
zeiten einzunehmen.

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

Bei Beschwerden, die langer als eine Wo-
che anhalten, bei Atemnot, bei Fieber oder
eitrigem oder blutigem Auswurf sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Sinolpan® forte darf nicht angewendet wer-
den bei Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff, Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile, bei Keuchhusten und Pseudo-
krupp, bei Kindern unter 12 Jahren.

022103-33500

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Sinolpan® forte ist erforderlich bei Erkran-
kungen, die mit einer ausgepragten Uber-
empfindlichkeit der Atemwege einhergehen.

Bei Asthma bronchiale und COPD ist eine
Therapie mit Sinolpan® forte nur unter &rzt-
licher Kontrolle vorzunehmen.

Bei Beschwerden, die langer als eine Wo-
che anhalten, bei Atemnot, bei Fieber oder
eitrigem oder blutigem Auswurf sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

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

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:

Es liegen keine wissenschaftlichen Unter-
suchungen zur Anwendung von Sinolpan®
forte an schwangeren Frauen vor. Im Tier-
versuch ist 1,8-Cineol plazentagéangig, aller-
dings ergaben die bisher vorliegenden tier-
experimentellen Daten keinen Anhalt fur
das Auftreten von Missbildungen.

Sinolpan® forte sollte in der Schwanger-
schaft nur nach sorgféltigem Abwagen des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses verordnet wer-
den.

Stillzeit:

Aufgrund der lipophilen Eigenschaften des
Wirkstoffes kann ein Ubertritt in die Mutter-
milch nicht ausgeschlossen werden. Es
liegen hierzu jedoch keine systematischen
Untersuchungen insbesondere auch im
Hinblick auf das mégliche Auftreten von un-
erwlnschten Arzneimittelwirkungen vor.
Atherische Ole kénnen den Geschmack
der Milch verandern und zu Trinkproblemen
fihren. In der Gebrauchsinformation wird
darauf hingewiesen, dass Sinolpan® forte
wahrend der Stillzeit nur nach Ricksprache
mit einem Arzt angewendet werden sollte.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Sinolpan® forte hat keinen oder einen zu
vernachldssigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

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

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

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

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

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

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion darf Sinolpan® forte
nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Speziell zu Cineol liegen keine Erkenntnisse
vor. Vergiftungen mit hohen Dosen Euka-
lyptusol undefinierten Reinheitsgrades (mitt-
lere todliche Dosis bei oraler Anwendung
20 g) fuhren zu zentralnervésen Stérungen
wie Tribung des Bewusstseins, Mudigkeit,
Schwéche der Extremitaten, Miosis und in
schweren Féllen zu Koma und Atemstérun-
gen.

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 Sinolpan®
forte richten sich nach dem AusmaB und
Verlauf sowie den Krankheitszeichen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Husten-
und Erkéltungspréparate, Expektoranzien
ATC-Code: RO5CA13

Sinolpan® forte ist ein entzlindungshem-
mendes und schleimlésendes Arzneimittel
zur Zusatzbehandlung bei Erkrankungen
der Atemwege.

Cineol wird als Hauptbestandteil aus dem
Eukalyptusdl isoliert. Es wirkt expektorati-
onsférdernd, sekretomotorisch, schwach
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hyperamisierend und lokalanédsthesierend.
Antimikrobielle Wirkungen wurden in vitro
gegen ein breites Spektrum von Gram-po-
sitiven und Gram-negativen Bakterien sowie
gegen Pilze nachgewiesen; in vitro wurde
ebenfalls eine antivirale Wirkung gezeigt.

In klinischen Studien konnte fir Cineol in
therapeutischen Dosierungen eine Steige-
rung der mukoziligren Clearance nachge-
wiesen werden. Diese expektorierende Wir-
kung ging mit einer positiven Beeinflussung
subjektiver Parameter wie Auswurf und
Dyspnoe einher. Zudem wird flr Cineol eine
schwach spasmolytische Wirkungskompo-
nente beschrieben. In in vitro-Untersuchun-
gen wurde eine Suppression der monozy-
téren Leukotrien-B4-Produktion und weite-
rer Entzlindungsmediatoren, wie TNF-o. und
IL-1B, nachgewiesen. Die bronchiale Hyper-
reagibilitdt wurde vermindert.

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

Nach viertédgiger 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 Verringe-
rung der taglichen Hustenanfélle im Ver-
gleich zum Ausgangswert nachgewiesen
(p = 0,0001).

In zwei klinischen Studien bei akuter Sinusitis
konnte anhand der Senkung der Symptom-
Scores (aus Kopfschmerz, Sensitivitat der
Trigeminus-Druckpunkte, Beeintréchtigung
des Allgemeinbefindens, nasaler Obstruk-
tion und Sekretion) eine signifikant schnel-
lere Besserung der Symptome der akuten
Rhinosinusitis bereits nach vier Tagen im
Vergleich zu Placebo (p < 0,0001) sowie im
Vergleich zu einem Kombinationspraparat
mit funf pflanzlichen Wirkststoffen nachge-
wiesen werden (p < 0,0001).

Die 12-wochige zuséatzliche Einnahme von
Cineol zur Basismedikation bei Patienten mit
Asthma bronchiale flihrte zu einer schritt-
weisen, deutlichen Senkung des Kortiko-
steroidbedarfs. 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% (2,5-5mg; 0,91 mg) in der Placebo-
Gruppe (p = 0,006) toleriert.

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

Die 6-monatige Zusatzbehandlung mit
Cineol bei COPD-Patienten mit stabiler
Basistherapie fihrte zu einer signifikanten
Reduktion von Haufigkeit, 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 Men-

schen wurden als Metaboliten 2o—Hydroxy-
1,8-Cineol und 3o-Hydroxy-1,8-Cineol im
Urin nachgewiesen. Uber die biologische
Wirksamkeit der Metabolite liegen keine Er-
kenntnisse vor. Cineol wird in ausreichen-
dem MaBe aus dem Magen-Darm-Trakt
resorbiert. Cineol wird teilweise mit der
Atemluft durch die Lunge, teils nach hepa-
tischer Metabolisierung renal eliminiert. Bei
Nagern kommt es bei Gabe hoher Dosen
zur Induktion mikrosomaler Enzyme.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute und subchronische Toxizitét

Die orale LDs, von Cineol betragt bei Rat-
ten 2480 mg/kg Kdrpergewicht. Toxizitats-
zeichen waren Depression der vitalen Funk-
tionen und Koma; Spattodesfélle traten
nicht auf.

In 4-Wochen-Toxizitatsstudien an Ratten
und Mausen mit oralen Dosen bis zu
1200 mg Cineol’kg KG und Tag wurde keine
spezifische kumulative Organtoxizitat fest-
gestellt.

Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tenzial

Aus Untersuchungen an Bakterien sowie
einem in vivo-Mikrokerntest in M&usen er-
geben sich keine Hinweise auf ein mutage-
nes Potenzial von Cineol. Ein Kanzerogeni-
tats-Kurzzeittest verlief negativ. Langzeit-
untersuchungen zur Kanzerogenitdt von
Cineol liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitét

Reproduktionstoxikologische Untersuchun-
gen an Ratten ergaben keine Hinweise auf
embryotoxische oder teratogene Wirkungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride

Kapselhdlle:

Gelatine
Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer-
(1:1)-Dispersion 30 % (Ph. Eur.)
Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristallisierend)
(Ph.Eur), (E 420)

Phospholipide aus Sojabohnen (E 322)
Glycerol 85 %

Propylenglycol

Glycerolmonostearat 40-55

Polysorbat 80 [pflanzlich]
Natriumdodecylsulfat

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC-Blisterpackung und Aluminiumfolie

PackungsgréBen: 21 [N 1], 50 [N'2], 100
magensaftresistente Weichkapseln.
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
HerzbergstraBe 3
61138 Niederdorfelden
Tel.: 06101/539-300
Fax: 06101/539-315
Internet: www.engelhard.de
E-Mail: info@engelhard.de
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
97596.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

28.02.2018

10. STAND DER INFORMATION
April 2018

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

022103-33500
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