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SINUPAN" FORTE 200MG
Dé xa tém tay tré em
Doc kp hudng dan sie dung trude khi ding

CONG THUC THUOC

#g mém khang dich vi chita:
Thénh phdn hoat chat: Cineol 200 mg.
Thémh phén td duoe: Cac triglycerid chudi trung binh, gelatin, glycerol 85%, dung dich sorbitol
70% (khéng két tinh) (E420), acid methacrylic — ethylacrylat copolymer (1:1) dispersion 30%,
propylen glycol, polysorbat 80, glycerol monostearat 40-55, phospholipid (E322).

2. DANG BAO CHE

Vién nang mém khéng dich vi.

Mb ta: Vién nang mém hinh oval, vo gelatin trong sudt, khéng mau, chira dung dich dau khéng
mau dén mau vang,

3. CHI PINH

Piéu trj cac triéu chimg ctia cam lanh thong thudmg va viém phé quan.

Diéu tri viém xoang va cac bénh viém dudng hd hip man tinh khéc.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Thudc ding cho tré vi thanh nién (12-17) tudi va ngudi 16n.

. Twi | Lieudon | = Tonglituhdngngly
Ngu&n ld'n va tre vi thénh 1 vién nang 2—4vién
nién tir 12 tudi trér 1én (twong duong 200 mg cineol) | (tuwong duong 400 — 800 mg cincol)

Khoang thai gian didu tri phu thude vao loai bénh, mirc dé va dién bién cia bénh.

Ngudi 16n va tré vi thanh nién tir 12 tudi trér 1én udng 1 vién x 3 1an/ngay.

Pic biét, voi cée truong hop tinh trang bénh dai dang: liéu khuyén cdo 13 1 vién x 4 lan/ngay.
Liéu duy tri khuyén cdo la | vién x 2 1An/ngay.

Cdch ding

Ding dudng udng.

Nubt nguyén vién véi nhidu nude (khoang 200ml), t5t nhat 14 nia gidr trude khi an.

Néu c6 vén dé vé da day, nén udng thudc trong bira an.

Néu céc triéu chimg dai dﬁng hon mat tuén, thé gfip, s6t hodc xuAt hién dom cé mu hodc méau, cin
tham khao ¥ kién cua bac si.

5. CHONG CHI BINH

Khéng st dung thude trong trudmg hop mén cam véi hoat chit hodc véi bat ky thanh phin ndo cua
thude hode di tmg véi ddu phong/déu nanh.

[1o ga hodc viém cép thanh khi quan.

Tré em dudi 12 tudi.

6. CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC

Thén trong khi ding thude cho ngudi mén cam & dudng hd hap.
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Vi bénh nhin hen phé quan va COPD, chi dling thude dudi sy gidm sdt cla cén bd y té.
Trong trudme hop cée triéu chimg bénh kéo dai hon mét tuan va xuét hién tinh trang thé pp, sot
hode xuat hién dom ¢b6 mi hodc méu, cin tham khdo y kién cta béc si.

Thube nay ¢6 chira 11,816 mg sorbitol trong mdi vién nang mém. Sorbitol la ngudn dinh dudng
gidu fructose. Néu bénh nhin duge chn dodn c6 rbi loan dung nap véi mot sb loai dudng nhét
dinh, hodc néu bénh nhan bi rdi loan khéng dung nap fructose do di truyén, mot rdi loan di truyén
hiém gap, ma bénh khéng thé tidu héa fructose, hay hoi ¥ kién bac s7 trirde khi ding thube nay.

Thubc nay c6 chira 6,27 mg propylen glycol trong mdi vién nang mém. Néu tré em dudi 4 tudn
tudi, hoi y kién béc si hodic dugc si trude khi cho tré dung thude, nhét la khi tré dugc cho dimg cac
thude khac c6 chia propylen glycol hay alcol.

Sinupan‘"iJ Forte 200 mg ¢6 chira diu diu nanh. Néu bénh nhan bj di tmg véi ddu phong hay dau
nanh thi khéng ding thude nay.

Thubc ndy c6 chura glycerol, cé thé gdy dau dﬁu, 16 loan tiéu hoa va tiéu chay.

7.8U DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai '

Khéng c6 cédc nghién ciru khoa hoc vé viée sir dung thube & phu nit ¢6 thai. Trong céc thi nghiém
trén dong vat, 1,8-cineol cé thé qua hang rdo nhau thai, nhung dit lidu c6 sén trén dong vit cho
dén nay khong cung cfip bét ky bing chimg nao cho thdy xuét hién dj tat.

Thude chi nén duge sir dung trong thoi ki mang thai sau khi cén nhic loi ich va nguy co.

Phu nif cho con hit

Do dic tinh thén dau cta hoat chét, khfing thé loai trir kha ning thudc di vao sira me. Tuy nhién,
chua c6 céc nghién cim tng quat, dic biét lién quan dén kha ning xudt hién cac phan tmg bét loi
ctia thude. Tinh dAu co thé 1am thay déi vi cia sita me va giy khé ubng. Thude chi nén ding trong
thdsi gian cho con bi sau khi tham khao ¥ kién ciia bac si.

8. ANH HUGNG CUA THUQC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thude khéng anh anh hudng hodc anh huéng nhung khong dang ké dén kha ning 14i xe va vén
hanh may mée.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thube

Trong cac thir nghi€ém trén dong vat, cineol gy cam Ung cdc cnzym chuyén hoa & gan. Do dé,
khéng thé loai trir ring cineol lidu cao cé thé 1am giam tac dung clia cdc thude khéc. Tuy nhién,
chwra tim thdy &nh hudng twong ty trén ngudi khi cineol duge ding nhu chi dinh.

Twong ky ciia thudc

Do khéng ¢6 céc nghién ctru vé tinh twrong ky ciia thube, khong trén 1an thube nay véi cée thube
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc téc dung phu ghi nhén dugce trén bénh nhin diéu tri voi cineol duge liét ké theo tAn sudt xudt
hi¢n. Trong mdi nhém tin suft, cde tdc dung phu dugc sﬁp Xép theo mirc d§ nghiém trong gidm

dén, véi phan loai nhu sau: Rdt thuong gdp (ADR > 1/10), thidng gdp (1/100 < ADR < 1/10), it
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gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gép (1/10000 < ADR =< 1/1000), rdt hiém gdp (ADR <
1/16G000) va chiea ré (khdng {hd 1rée tinh duge tir dir liéu sdn cd).

Lineéng gdp: cée bién chimg tiéu hoa (budn nén, tidu chay).

Hiém gap: phan tmg qua min (phit mét, ngira, khé thd, ho) va khé nudt

Nén ngimg udng thude khi xudt hién cac diu hiéu dau tién cia phan (ing qua mén.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sj nhitng phéin veng cé hai giip phdi khi sir dung thudc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua liéu

Khong c6 dit lidu vé sir dung thubc qué lidu, khéng ding qua liéu chi dinh cia thube.

Cach xir tri

Do hoat chét d& dugc thai trir nhanh chéng, céc tridu ching c6 thé gidm manh. Céc lva chon dé
diéu tri ngd doc thude phu thude vao mire db va dién bién ciia cac tric¢u chimg,

Tich cuc theo d&i dé c6 bién phap xir tri kip thoi.

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém duoc 1y: thude didu tri ho, cam lanh, long ddm

Ma ATC: RO5SCA13

Sinolpan® forte 200mg 12 thude chéng viém va long dom hd trg didu tri trong cAc bénh viém
dudng hd hip. Cineol duge phén 1p 13 thinh phin chinh tir tinh diu khuynh diép. N6 thic ddy sy
long dom, vén tiét, sung huyét va gay t& cuc bo. Céc tac dung khang khuin dd duge chimg minh,
trong céc thir nghiém in vitre, chéng lai phd rong vi khudn Gram (+) va Gram (-) va chéng ndm;
hoat tinh chéng virus ciing dugc thé hién trong céc thir nghiém in vitro.

Trong cac thir nghiém lam sang, cineol 1am tang bai tiét chét nhﬁy duoc thé hién & lidu didu tri.
Téc dung long dom nay duge di kém véi dnh huéng tich cuc 1én cée thong sb chii quan nhu sy
khac dom va kho thd. Ngoai ra, su co thit yéu giy ra bdi cineol cling duge mé ta. Uc ché su san
xuét bach cdu don nhdn B4 va cdc chit trung gian gdy viém khac nhu TNF-a va IL-1B di dugc
chitng minh trong céc nghién ciru in vitro. Giam sy ting phan tmg phé quan.

In vitro da chimg minh hiéu qua chong viém c6 lidn quan véi céc két qua 1dm sang tir 6 thur
nghiém lam sang mu déi sir dung cineol (liéu 3 x 200mg/ngay).

Sau 4 ngdy didu tri viém phé quan cép, bénh nhén cho thiy cic cai thién déng ké vé tdng diém sb
viém phé quan so véi gia duge (p=0,0383) va su gidm dang ké con ho hang ngay so véi ban diu
(p=0,0001).

Trong hai thir nghiém l4m sing trén viém xoang cdp tinh, sy giam cic triéu chimg (dau dau, su
nhay cim cdc diém 4p luc ddy thin kinh sinh ba, suy gidm sttc khée néi chung, tic ngh&n mii, sd
miii) din t6i sw cai thién nhanh chéng va déng ké céc triéu chimg viém xoang cfip tinh chi sau 4
ngay didu tri so véi nhém gia duge (p < 0,0001) va khi so sanh véi dang phdi hop cia 5 thanh
phﬁn dugc liéu (p <0,0001).

Ubng thém cincol trong 12 tudn nhu mét loai thude co ban & bénh nhan hen phé quéan gitp giam
tir tir va déng ké nhu cAu ding corticosteroid. Gidm 36% liéu ding hang ngay prednisolon & nhém
diing thube (khoang 2.5-10 mg; trung binh 3,75 mg) so voi chi giam 7% (2,5-5mg; 0,91mg) &
nhém gia duge (p=0,006).
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Trong mét nghicn ciru Jam sang ma doi khdc cho thf:y sy ¢l thién déng ké v& FEVI (p=0,0398),
cdc tridu chimg hen suyén (p=0,0325) va chiit lugng cude sdng (p=0,0473) so v&i nhom gid duce.
Didu tri bd sung 6 théng voi cincol & bénh nhan COPD véi lidu phép co ban 6u dinh cho thdy sy
cai thién dang ké vé tdn suit, khoang thoi gian va mitc do nghiém trong ctia cdc dot bénh so véi
nhom gia duge (p=0,012).

13. PAC TINH DUGC BONG HQC

Trén tho, cineol chuyén hoa thanh 2- va 3-hydroxycineol glucuromid. O ngudi, 2a-hydroxy-1,8
cineol va 3a hydroxyl-1,8-cineol diroc tim thiy trong née tiéu 1a chét chuyén héa. Khéng c6 dir
lidu cho thdy hoat tinh sinh hoc ciia cc chat chuyén hoa. Cineol dugc hép thu tir dudng ti€u hoa.
Cineol duoc thai trir mot phan theo khéng khi hé hdp qua phéi va mét phan qua than sau khi
chuyén hoa qua gan. O dong vat gim nhim, lidu cao gdy cam (g enzym microsom.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 vi x 21 vién nang mém, hép 2 vi x 25 vién nang mém.

15. PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan trong bao bi kin, tranh Am, & nhiét dd duéi 30°C.

16. HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén nha sén xuét.

18. TEN VA PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT BAN THANH PHAM
CATALENT GERMANY EBERBACH GMBH
Gammelsbacher Str.2, 69412 Eberbach, CHLB Bire.

19. TEN VA BIA CHi CUA €O SG DONG GOI
KLOCKE VERPACKUNGS-SERVICE GMBII
Max-Becker-Str.6, 76356 Weingarten. CHLB Dric.

20. TEN VA DIA CHI CUA CO SO CHIU TRACH NHIEM XUAT XUGNG 1.0
ENGELHARD ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG
Herzbergstr. 3, 61138 Niederdorfelden, CHLB Diic.

21. DOANH NGHIEP NHAP KIHAU VA PIIAN PHOI
CONG TY CO PHAN TAP POAN DUQC PHAM & THUONG MAI SOHACO
S6 5 Lang Ha, phudmg Thanh Cong, quén Ba Dinh, thanh ph [1a Noi, Viét Nam.




