PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

SinuHealth comprimate 60 mg/2,5 mg
Clorhidrat de pseudoefedrina / Clorhidrat de triprolidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

e Daca dupa 3 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Sinuhealth si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Sinuhealth
3. Cum sa luati Sinuhealth

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Sinuhealth

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Sinuhealth si pentru ce se utilizeaza

Sinuhealth este un medicament care este utilizat pentru ameliorarea simptomelor racelii, gripei si
alergiilor: stranutul, curgerea nasului, infundarea nasului, lacrimarea ochilor si sinusurile blocate.
Comprimatele contin clorhidrat de pseudoefedrind, care este un decongestionant care amelioreaza
congestia nazala si sinusala (senzatie de nas infundat) si clorhidrat de triprolidina, care este un
antihistaminic care ajutd la oprirea stranutului, curgerea nasului si lacrimarea ochilor.

Acest medicament este destinat adultilor si adolescentilor cu varsta peste 12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sinuhealth

Nu utilizati Sinuhealth daca

- sunteti alergic la pseudoefedrind, triprolidind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct.6)

- primiti tratament cu Inhibitorii reversibili si ireversibili de monoaminooxidaza (MAQO) (un grup
de medicamente antidepresive) sau ati Intrerupt administrarea acestui tip de medicamente in cursul
ultimelor 14 zile.



- utilizati concomitent decongestante simpatomimetice (medicamente pentru desfundarea nasului)
sau medicamente pentru tratamentul astmului, antiepresive triciclice sau beta-blocante (de
exemplu, atenolol, labetolol pentru tensiune marita sau boli ale inimii)

- utilizati concomitent medicamente care scad pofta de mancare (medicamente pentru slabit) sau
amfetamine

- aveti tensiune arteriala mare

- dacd aveti boli ale inimii sau vaselor de sange

- aveti diabet zaharat

- suferiti de glaucom cu unghi inchis (presiune crescuta in interiorul ochiului)

- aveti feocromocitom (o tumoare a glandei suprarenale)

- suferiti de hipertiroidism (functie sporita a tiroidei)

- daca aveti o boald a rinichilor, severa, acutd (aparutd brusc) sau cronica (pe termen lung) sau
insuficienta renala.

Sinuhealth nu se amdinistreaza la copii cu varsta pand la 12 ani.

Atentionari si precautii

inainte si utilizati Sinuhealth, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale daca:

- aveti probleme cu rinichii sau ficatul. Sinuhealth nu este recomandat daca aveti insuficientd
hepatica sau renala

- aveti dependenta de alcool

- aveti bronsita, emfizem sau astm

- sunteti predispus la glaucom (presiune crescuta in ochi)

- aveti artere sau vene blocate (boala vasculard ocluziva)

- luati tratament pentru probleme ale glandei tiroide

- aveti dificultdti de urinare $i/ sau prostata marita

Atentionari speciale referitoare la clorhidratul de pseudoefedrina:
Opriti administrarea de Sinuhealth si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati
imediat asistentd medicala in urmaitoarele cazuri:

Daca apare oricare dintre urmatoarele, administrarea Sinuhealth trebuie oprita:
-Halucinatii

-Neliniste

-Tulburari de somn

Au fost raportate cazuri de sindrom de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR) si sindrom de
vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR) in urma utilizdrii medicamentelor care contin
pseudoefedrind. SEPR si SVCR sunt afectiuni rare care pot implica un aport redus de sange la
nivelul creierului. Opriti imediat utilizarea Sinuhealth si solicitati imediat asistentd medicald daca
dezvoltati simptome care pot fi semne ale SEPR sau SVCR.

(vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile” pentru simptome).



Poate aparea durere abdominala brusca sau sangerare rectald la administrarea de pseudoefedrina
(care se contine in Sinuhealth) din cauza afectdrii intestinului gros (colitd ischemicd). Daca
observati aceste simptome gastro-intestinale, opriti administrarea de Sinuhealth si adresati-va
medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala. Vezi pct. 4.

La administrarea de pseudoefedrind (care se contine in Sinuhealth), poate avea loc reducerea
fluxului de sange catre nervul optic. Daca observati o pierdere bruscd a vederii sau scadere a
claritatii vederii, cu aparitia petelor negre, opriti administrarea de Sinuhealth si adresati-va
medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala. Vezi pct. 4.

Reactii la nivelul pielii

Opriti administrarea de Sinuhealth si solicitati imediat asistentd medicald daca apare orice forma
de eruptie pe piele, leziuni la nivelul mucoaselor, vezicule sau orice semne de reactie alergica,
insotite de febra Tnalta si Inrdutatirea starii generale. Acestea pot fi primele semne ale unei reactii
foarte grave la nivelul pielii (vezi pct. 4).

Unul dintre ingredientele active ale Sinuhealth, pseudoefedrina, prezinta riscul de abuz, iar dozele
mari de pseudoefedrind pot fi toxice. Utilizarea continud poate conduce la administrarea unei
cantitati mai mari de Sinuhealth decat doza recomandata pentru a obtine efectul dorit, iar acest
lucru creste riscul de supradozaj. Doza maxima recomandatd si durata tratamentului nu trebuie
depasite (vezi pct. 3).

Pseudoefedrina din componenta Sinuhealth poate induce rezultate pozitive la anumite teste anti-
doping.

Sinuhealth impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

- Hipnotice (comprimate pentru somn, inclusiv barbiturice)

- Analgezice opioide (medicamente utilizate pentru ameliorarea durerii, de exemplu codeind,
tramadol, morfind)

- Antipsihotice, antidepresive triciclice (medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de
dispozitie)

- Sedative (medicamente utilizate pentru a trata anxietatea si starea de incordare)

- Medicamente anticolinergice (medicamente utilizate pentru a trata crampele sau spasmele, cum
ar fi atropina)

- Antihipertensive (medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale crescute, cum ar fi
guanetidina, adrenoblocantele (de ex. prazosin), metildopa, debrisochind, bretilium si betanidina)
- Moclobemida (utilizata pentru tratarea tulburarilor de dispozitie)

- Glicozide cardiace (medicamente utilizate pentru a controla ritmurile sau contractiile inimii, cum
ar fi digoxina)

- Alcaloizi din ergot (medicamente utilizate pentru tratarea migrenei, cum ar fi ergotamina si
metisergida)



- Oxitocind (medicamente utilizate pentru a ajuta contractiile in timpul nasterii)
Daca urmeaza sa aveti o anestezie generala, informati medicul anestezist ca utilizati Sinuhealth.

Este necesar de intrerupt administrarea Sinuhealth cu cateva zile inainte de efectuarea testului de
alergie.

Sinuhealth impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu utilizati alcool in timpul tratamentului cu Sinuhealth.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Nu este recomandata utilizarea Sinuhealth daca sunteti gravida sau alaptati.

Triprolidina si pseudoefedrina din componenta acestui medicament se excretd in laptele uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Poate aparea stare de oboseald, somnolenta, in timpul tratamentului cu Sinuhealth, prin urmare nu
se recomanda conducerea vehiculelor sau manevrarea utilajelor.

Sinuhealth contine lactoza
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Sinuhealth

Utilizati intotdeauna Sinuhealth exact asa cum este descris n acest prospect sau cum v-a spus
medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste

Luati un comprimat de 1-4 ori pe zi, in functie de necesitate.

Nu depasiti doza de 4 comprimate in 24 ore.

Intervalul minim intre administrari trebuie sa fie de 6 ore.

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurtd posibil si tratamentul nu trebuie continuat daca
simptomele au disparut.

Daca simptomele persistd mai mult de 3 zile sau se agraveaza, intrerupeti utilizarea si discutati cu
medicul dumneavoastra.

Mod de administrare
Comprimatele se administreaza oral, cu o cantitate suficienta de lichid.




Copii si adolescenti
Sinuhealth nu se recomanda la copii cu varsta pana la 12 ani.

Virstnici

Dacé nu aveti alte boli, luati doza obisnuita pentru adulti.

In caz de boli concomitente, va rugim si vi adresati medicului. S-ar putea ca medicul s vi
micsoreze numarul de administrari.

Insuficienta renala sau hepatica

Siguranta si eficacitatea Sinuhealth nu au fost stabilite la pacientii cu insuficientd renald sau
hepatica si sunt date insuficiente pentru a oferi recomandari adecvate privind doza. Sinuhealth nu
este recomandat pentru utilizarea la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica.

Daca luati mai mult Sinuhealth decat trebuie

Dacd luati din greseala mai mult Sinuhealth decét este recomandat, spuneti imediat medicului
dumneavoastrad sau sunati la urgenta.

Simptomele toxicitatii acute pentru Sinuhealth pot include somnolenta, letargie, ameteli, dereglari
de echilibru, slabiciune, tonus scazut al muschilor, deprimare respiratorie, uscaciune a pielii si a
mucoaselor, ritm rapid al inimii, hipertensiune arteriald, febra peste 40°, hiperactivitate,
iritabilitate, convulsii si dificultati de urinare.

Daca uitati sa utilizati Sinuhealth
Luati comprimatul cand va amintiti §i apoi reveniti la programul obisnuit de administrare a dozelor.
Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va

imediat medicului dumneavoastra sau sunati la urgenta:

e Accident vascular cerebral (cu simptome precum sldbiciune a fetei, bratelor sau picioarelor sau
probleme de vorbire).

e Umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului care poate provoca dificultéti la inghitire sau
la respiratie

e Reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate, cum ar fi urticaria (care pot fi severe) si mancarime.

e Reactii severe ale pielii, insotite de febra si alterarea starii generale, precum pustuloza
exantematicd generalizatd acutd (PEGA). Aceastd eruptie pustuloasd acuta poate surveni in
primele 2 zile de tratament, manifestata prin febra si pustule mici, numeroase, care apar pe o



zond inrosita, larg raspandita, fiind localizatd in special la nivelul pliurilor cutanate, trunchiului
si bratelor.

e Halucinatii sau iluzii paranoide (a vedea sau auzi lucruri care nu exista, ganduri sau sentimente
irationale).

e Stari grave care afecteaza vasele de sange din creier, cunoscute sub numele de sindrom de
encefalopatie reversibild posterioara (PRES) si sindrom de vasoconstrictie cerebrald
reversibild (RCVS). Opriti imediat utilizarea Sinuhealth si solicitati asistentd medicald de
urgentd dacd prezentati simptome, care pot fi semne ale sindromului de encefalopatie
reversibild posterioara (PRES) si sindromului de vasoconstrictie cerebrala reversibila (RCVS).
Acestea includ: cefalee severa aparutd brusc, greatd, varsaturi, confuzie, convulsii si/sau
tulburari de vedere.

e Pierdere a vederii (brusc instalatd). Acesta poate fi semn de afectare a nervului optic.

e Durere abdominald brusc aparutd sau sangerare rectala. Acestea pot fi semne ale afectarii
intestinului gros (colita ischemica).

e Durere brusc instalata la nivelul inimii sau in piept. Acesta poate fi un semn de atac de cord

(infarct miocardic).

Imposibilitate de a urina (in special la barbati cu prostata marita)

Alte reactii adverse
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Dureri de cap

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Insomnie, nervozitate

- Ameteli, agitatie, incetinire Tn miscari si gandire, somnolenta

- Vedere incetosata

- Ingrosarea secretiilor bronsice (mucusului)

- Uscaciunea gurii, dereglari ale stomacului si intestinului, greata

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

- Tulburari ale sangelui (pot fi vazute in teste de laborator)
- Stare de confuzie, depresie, tulburari ale somnului

- Miscari involuntare, convulsii, tremor

- Palpitatii, dereglari de ritm al inimii

- Scaderea tensiunii arteriale

- Dereglari ale ficatului

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Fricd, dispozitie euforica, excitatie, neliniste

- Amorteald, furnicaturi

- Ritm rapid al inimii

- Marirea tensiunii arteriale

- Uscaciune a nasului si gatului, sangerari din nas



- Disconfort in abdomen, varsaturi
- Dificultate sau durere la urinare
- Oboseala

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sinuhealth

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sinuhealth

Substantele active sunt:

Clorhidrat de pseudoefedrina si Clorhidrat de triprolidind

Celelalte componente sunt:
Amidon de porumb
Povidona

Stearat de magneziu
Lactoza monohidrat

Cum arata Sinuhealth si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba.
Cutie cu 3 sau 10 blistere din AL/PVC a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SC Balkan Pharmaceuticals SRL



str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Séngera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in:
Decembrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.
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