Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2022/04810-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sinupret
peroralne kvapky, roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g obsahuje 29 g vodno - alkoholového (etanol 59 % v.v.) extraktu z:

korena horca 0,29

kvetu prvosienky s kalichom 0,69
vnate Stiavca 0,69
kvetu bazy 064
vinate Zzeleznika 0,6 g.

Liek obsahuje 19 obj. % etanolu.
1 ml=0,98 g = 17 kvapiek.
1 ml obsahuje 152 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne kvapky, roztok.

Cire a7 mierne zakalené Zltohnedého vzhladu, s aromatickym zapachom.
4. KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Pri akttnych a chronickych zapaloch prinosovych dutin a dychacich ciest, ako aj podporna liecba pri
antibakterialnej liecbe.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Pacienti Jedna davka Denna davka
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov 50 kvapiek (3,0 ml) | 150 kvapiek (9,0 ml)
Deti od 6 do 11 rokov 25 kvapiek (1,5 ml) | 75 kvapiek (4,5 ml)
Deti od 2 do 5 rokov 15 kvapiek (0,9 ml) | 45 kvapiek (2,7 ml)
Pediatricka populacia

Pouzitie u deti do 2 rokov sa neodporuca.

Sposob podavania
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Sinupret sa moze uzivat’ s trochou tekutiny (napr. poharom vody), aby sa detom prekryla horka chut’.
Pacientom s precitlivenym zalidkom sa odportca uzivat’ Sinupret po jedle.

Dizka podavania
Ak nie je predpisané inak, dlzka podavania je 7 — 14 dni. Pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak priznaky pretrvavaji dlhsie ako 7 — 14 dni, zhor$uju sa alebo sa pravidelne opakuji, v pripade
vyskytu dychavi¢nosti, horucky alebo hnisavého hlienu, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Tento liek obsahuje 456 mg etanolu (alkohol) v 50 kvapkach ¢o zodpoveda 152 mg/ml (19 % V/V).
Mnozstvo v 50 kvapkach tohto lieku zodpoveda menej ako 12 ml piva alebo 5 ml vina. Malé
mnozstvo alkoholu v tomto liecku nema Ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti do 2 rokov sa neodporu¢a vzhl'adom na nedostatok postacujucich udajov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie s inymi liekmi nie st doposial’ zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Analyza retrospektivnej Stidie zameranej na dohl'ad so Sinupretom obalenymi tabletami a Sinupretom
peroralnymi kvapkami u 762 tehotnych zien neindikuje ziaden teratogénny potencial alebo
embryotoxicitu. Stadie na zvieratdch nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska

reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Z bezpe€nostnych dévodov sa Sinupret ma podavat’ pocas
tehotenstva iba po prisnom vyhodnoteni rizika a prinosu o$etrujicim lekarom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa lie¢iva Sinupretu vylucuju do Pudského mlieka. Riziko u dojéiat nemoze byt
vylaéené. Sinupret sa nema pouzivat’ pocas dojéenia.

Fertilita

V §tadiach na zvieratach neboli pozorované ziadne u¢inky Sinupretu obalenych tabliet a Sinupretu
peroralnych kvapiek na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sinupret nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6Ze spdsobovat’ neziaduce Géinky.

Hodnotenie neziaducich G¢inkov je zalozené na nasledujucich informaciach o frekvencii vyskytu:
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- Vel'mi Casté (>1/10)

- Casté (=1/100 az <1/10)

- Mengj ¢asté (=1/1 000 az <1/100)
- Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)
- Velmi zriedkavé (<1/10 000)

- Nezname (z dostupnych udajov)

Zaznamenané neziaduce reakcie boli nasledovné:

Poruchy imunitného systému
Nezname: alergické reakcie ako angioedém, opuch tvare

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: dychavi¢nost’

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: gastrointestinalne tazkosti (ako bolest’ brucha, nauzea)

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: precitlivené kozné reakcie ako exantém, erytém, svrbenie.

Pri prvych priznakoch precitlivenosti/alergickej reakcie sa nesmie Sinupret znovu uzivat’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa mozu vyssie uvedené neziaduce u¢inky vyskytnut’ v intenzivnejSej miere.
Liec¢ba predavkovania:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika
ATC kod: RO5CB

Na dvoch rdznych zvieracich modeloch (potkan, kralik) bola pozorovana sekretolyticka aktivita
Sinupretu. Stadie in vitro na bunkach epitelu dychacich ciest a in vivo na mysiach preukazali
aktivaciu prenosu chloridu vyvolanta Sinupretom. Okrem toho bola zistena zvySena cilidrna aktivita.
Tieto zavery ukazuji podporu mukociliarneho klirensu.

Na dvoch potkanich modeloch akttneho zapalu (karagénanom vyvolany opuch labky a karagénanom
vyvolany zapal pohrudnice) a pri pokusoch in vitro preukazal Sinupret protizapalova aktivitu.

Okrem toho inhibuje Sinupret replikaciu prislusnych virusov dychacich ciest in vitro, ako napriklad
Pudsky rinovirus, adenovirus, parainfluenza, respiraény syncycialny virus a chripkovy virus typu A,
kde sa tiez inhibuje aktivita neuraminidazy. Pri pokusoch in vivo preukazal Sinupret zniZzenie miery
umrtnosti u myS$i po infikovani sa virusom parainfluenzy. Pokusy in vitro tiez preukazali


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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antibakterialnu ucinnost’ proti prislusnym baktériam dychacich ciest (napriklad Staphylococcus
aureus, Streptococcus pneumoniae).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nie su studie na farmakokinetiku a biodostupnost, pretoze nie vSetky uc¢inné latky su detailne zname.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akuitna toxicita

Akutna peroralna toxicita Sinupretu moze byt klasifikovana ako takmer netoxicka. Boli vykonané
Studie na dospelych mysiach a potkanoch po peroralnom podani peroralnych kvapiek Sinupret a
nativne suchého extraktu Sinupret. Nebola zistena ziadna umrtnost’ az po najvyssiu primerant davku
umysi (15 780 mg peroralnych kvapiek/kg telesnej hmotnosti) a potkanov (2 000 mg suchého
extraktu/kg telesnej hmotnosti). Z tohto dévodu nebolo mozZné stanovit’ LDso.

Subakutna/subchronickd/chronickad toxicita

Vykonali sa $tidie opakovanych davok u potkanov v trvani az 13 tyzdiov pri uzivani peroralnej
davky zmesi Sinupretu az do 1 000 mg/kg telesnej hmotnosti, ¢o sa rovna 41-nasobku zodpovedajuice;j
davky u I'udi. Denna davka najmenej 200 mg/kg telesnej hmotnosti sa povazuje za troven, pri kKtorej
neboli spozorované ziadne neziaduce ucinky (no-observed-adverse-effect-level — NOAEL) (8,2-
nasobok zodpovedajucej davky u Tudi). V dalsich Studiach s opakovanymi davkami bol peroralne
podavany extrakt Sinupretu psom (po dobu 39 tyZzdnov) a potkanom (26 tyzdiiov). V stadii na psoch
bola uroven bez spozorovanych ucinkov (no-observed-effect-level — NOEL) 320 mg suchého
extraktu/kg telesnej hmotnosti, ¢o sa rovna 205-nasobku zodpovedajicej davky u ludi. V §tadii na
potkanoch bola uroven bez spozorovanych neziaducich uc¢inkov 320 mg suchého extraktu/kg telesnej
hmotnosti. Toto sa rovna 59-nasobku zodpovedajicej davky u l'udi.

Mutagenita

Nebolo mozné zistit' Ziaden mutagénny potencial pri testovani in vitro réznych foriem Sinupretu
(Sinupret obalené tablety, Sinupret peroralne kvapky, nativny suchy extrakt Sinupret) pocas testu
reverznej mutacie (AMES) Salmonella typhimurium a testovani lymfomu u mysi, ako ani v rade $tadii
in vivo na mysiach a potkanoch (test UDS, mikronuklearny test).

Reprodukcéna toxicita

Po podani peroralnych kvapiek Sinupret, ani obalenych tabliet Sinupret neboli u niekol’kych druhov
(potkan a kralik) Spozorované Ziadne ucinky na plodnost, embryonalny a plodovy vyvoj, ani na
perinatalny/postnatalny vyvoj a neboli zistené ani ziadne teratogénne G¢inky.

V 1I. segmente §tadie reprodukénej toxicity u kralikov nebol po podani extraktu Sinupret ovplyvneny
embryonalny a plodovy vyvoj aneboli spozorované ziadne teratogénne ucinky az do maximalnej
testovanej dennej davky 800 mg suchého extraktu/kg telesnej hmotnosti, ¢o predstavuje bezpeénu
hranicu 298-nasobku zodpovedajucej odporacanej davky u l'udi.

Karcinogenita
Stadie karcinogenity pri dlhodobom podavani Sinupretu neboli vykonané.

Bezpecnostna farmakoldgia

V stadiach  $pecificky hodnotiacich receptor-kanal vdzbova afinitu  a neurofarmakologicku,
kardiovaskularnu a respira¢ni bezpeénost’ roznych foriem Sinupretu (Sinupret peroralne kvapky,
nativny suchy extrakt Sinupret, extrakt Sinupret) neboli pozorované ziadne zistenia suvisiace
S bezpec¢nostou.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok
voda, ¢istena

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu je 3 mesiace.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Pocas skladovania sa mdze objavit mierny zakal alebo vloCkovanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liekovka z hnedého skla s potrebnym ozna¢enim, kvapkaci a skrutkovaci uzaver z plastickej hmoty,
papierova Skatul’a, pisomna informacia pre pouzivatel'a.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Nemecko

tel.: 0049-9181/231-90

fax: 0049-9181/231-265

e-mail: info@bionorica.de

8. REGISTRACNE CISLO

52/0163/93-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08. oktobra 1993
Datum posledného predlzenia registracie: 31. jula 2008
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
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