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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sinupret

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna obalena tableta obsahuje 6 mg korena horca, 18 mg kvetu prvosienky s kalichom, 18 mg vnate
Stiavca, 18 mg kvetu bazy a 18 mg vnate Zeleznika.

Pomocné latky so znamym tcinkom: monohydrat laktdzy (24,2 mg), sachar6za (62,1 mg), sorbitol
(0,22 mg), glukoza (1,4 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Zelené, hladké, bikonvexné obalené tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

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

Sinupret je indikovany dospelym, dospievajucim a detom od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Pacienti Jedna davka Denna davka
Dospeli a dospievajici od 12 rokov 2 obalené tablety 6 obalenych tabliet
Deti od 6 do 11 rokov 1 obalena tableta 3 obalené¢ tablety

Sp6sob podavania

Obalené tablety sa uzivaji nerozhryzené a zapijaju sa trochou tekutiny (napr. poharom vody).
Pacientom s precitlivenym zaludkom sa odporuca uzivat’ Sinupret po jedle.

Dizka podéavania
Sinupret sa nema uzivat’ dlhSie ako 7 — 14 dni. Pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani.

Pediatricka populacia
Sinupret obalené tablety sa nemaju pouzivat’ u deti do 6 rokov.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 7 — 14 dni, zhorSuju sa alebo sa pravidelne opakujt, v pripade
vyskytu dychavi¢nosti, horucky alebo hnisavého hlienu, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

Tento liek obsahuje laktozu, sacharézu, sorbitol a glukozu.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie, hereditarnou intoleranciou
fruktézy (HFIL, hereditary fructose intolerance), celkovym deficitom laktdzy, gluk6zo-galakt6zovou
malabsorpciou alebo deficitom sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje 0,22 mg sorbitolu v kazdej obalenej tablete.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Pediatricka populécia
Pouzitie u deti do 6 rokov sa neodportica 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 Studie zameranej na dohl'ad so Sinupretom obalenymi tabletami a Sinupretom
peroralnymi kvapkami u 762 tehotnych Zzien neindikuje ziaden teratogénny potencial alebo
embryotoxicitu. Studie na zvieratdich nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hladiska
reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Z bezpeCnostnych dovodov 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 l'udského mlieka. Riziko u dojciat nemdze byt
vylucené. Sinupret sa nemé pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
V studiach na zvieratach neboli pozorované Ziadne ucinky Sinupretu obalenych tabliet 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 méze spdsobovat’ neziaduce ucinky.

Hodnotenie neziaducich Géinkov je zaloZené na nasledujucich informaciach o frekvencii vyskytu:
- Vel'mi Casté (>1/10)

- Casté (21/100 az <1/10)

- Menej casté (=1/1 000 az <1/100)

- Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

- Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

- Nezname (z dostupnych udajov)
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Zaznamenané neziaduce reakcie boli nasledovné:

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

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: dychavicnost’

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Menej Casté: gastrointestindlne 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 uZzivat'.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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 mézu vyssie uvedené neziaduce ucinky vyskytnut’ v intenzivnejSej miere.
Liecba 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: ROSCB10

Sekretolyticky rastlinny liek sa pouziva pri zapale mucinéznych buniek.

Na dvoch roéznych zvieracich modeloch (potkan, kralik) bola pozorovana sekretolyticka aktivita
Sinupretu. Stadie in vitro na bunkéch epitelu dychacich ciest a in vivo na mySiach preukazali aktivaciu
prenosu chloridu vyvolani Sinupretom. Okrem toho bola zistend zvySena ciliarna aktivita. Tieto
zavery ukazuju podporu mukociliarneho klirensu.

Na dvoch potkanich modeloch akutneho zapalu (karagénanom vyvolany opuch labky a karagénanom
vyvolany zapal pohrudnice) a pri pokusoch in vitro preukézal Sinupret protizapalovu aktivitu.

Okrem toho inhibuje Sinupret replikaciu prislusnych virusov dychacich ciest in vitro, ako napriklad
Pudsky rinovirus, adenovirus, parainfluenza, respira¢ny syncycialny virus a chripkovy virus typu A,
kde sa tiez inhibuje aktivita neuraminidazy. Pri pokusoch in vivo preukazal Sinupret znizenie miery
umrtnosti u mysi po infikovani sa virusom parainfluenzy. Pokusy in vitro tiez preukazali
antibakteridlnu U¢innost’ proti prisluSnym baktériam dychacich ciest (napriklad Staphylococcus
aureus, Streptococcus pneumoniae).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nie su studie na farmakokinetiku a biodostupnost’, pretoze nie vsetky ucinné latky su detailne zname.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Akutna toxicita

Akutna peroralna toxicita Sinupretu méze byt klasifikovana ako takmer netoxicka. Boli vykonané
Studie na dospelych mySiach a potkanoch po perordlnom podani perordlnych kvapiek Sinupret a
nativne suchého extraktu Sinupret. Nebola zistend Ziadna imrtnost’ 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 mozné stanovit’ LDsy.

Subakutna/subchronicka/chronicka toxicita

Vykonali sa $tadie opakovanych dédvok u potkanov v trvani az 13 tyzdilov pri uzivani perordlnej davky
zmesi Sinupretu az do 1 000 mg/kg telesnej hmotnosti, Co sa rovna 20-nasobku zodpovedajucej davky
u l'udi. Denna davka najmenej 200 mg/kg telesnej hmotnosti sa povazuje za Groven, pri ktorej neboli
spozorované ziadne neziaduce ucCinky (no-observed-adverse-effect-level — NOAEL) (4-nasobok
zodpovedajtcej davky u l'udi). V dalsich stadidch s opakovanymi davkami bol peroralne podavany
extrakt Sinupretu psom (po dobu 39 tyzdilov) a potkanom (26 tyzdiiov). V studii na psoch bola uroven
bez spozorovanych ucinkov (no-observed-effect-level — NOEL) 320 mg suchého extraktu/kg telesnej
hmotnosti, ¢o sa rovna 103-ndsobku zodpovedajucej davky u l'udi. V studii na potkanoch bola urovei
bez spozorovanych neziaducich ucinkov 320 mg suchého extraktu/kg telesnej hmotnosti. Toto sa
rovna 30-nasobku zodpovedajicej davky u l'udi.

Mutagenita

Nebolo mozné zistit' Ziaden mutagénny potencidl 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 lymfému u mysi, ako ani v rade stadii
in vivo na mysiach a potkanoch (test UDS, mikronuklearny test).

Reprodukcna 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 uc¢inky.

V IL. segmente §tadie reprodukcénej 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 bezpecni
hranicu 149-nasobku zodpovedajucej odporucanej davky u l'udi.

Karcinogenita
Studie karcinogenity pri dlhodobom podavani Sinupretu neboli vykonané.

Bezpecnostna farmakologia

V stadiach  Specificky hodnotiacich receptor-kanal vézbovu afinitu  a neurofarmakologicku,
kardiovaskularnu a respiracni bezpecnost’ roznych foriem Sinupretu (Sinupret peroralne kvapky,
nativny suchy extrakt Sinupret, extrakt Sinupret) neboli pozorované ziadne zistenia suvisiace
s bezpecnost'ou.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
zelatina

monohydrat laktozy

zemiakovy $krob

bezvody koloidny oxid kremicity
sorbitol (E 420 (i))

kyselina stearova
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¢istena voda

Obal

zakladny butylovany metakrylatovy kopolymér
uhli¢itan vapenaty (E 170)

rafinovany ricinovy olej

chlorofylovy praSok 25 % (obsahuje med’naté komplexy chlorofylinov (E 141 (ii)) a disperzne suSeny
roztok glukozy)

dextrin

tekutd glukdza

hlinity lak indigokarminu (E 132)

Pahky oxid horecnaty

kukuri¢ny skrob

montanglykolovy vosk

riboflavin (E 101 (i))

sachar6za

Selak

mastenec

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sinupret obalené tablety su dostupné v blistroch PVC/PVDC/AL. Jeden blister obsahuje 25 obalenych
tabliet.

Velkost balenia:

50 obalenych tabliet
100 obalenych tabliet
200 obalenych tabliet.

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 z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt
Nemecko
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tel.: 0049-9181/231-90
fax: 0049-9181/231-265
e-mail: info@bionorica.de
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