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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Sinupret sirup
kvapalny extrakt korena horca, kvetu prvosienky s kalichom,
vnate Stiavu, kvetu bazy, viate Zeleznika

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri
cast’ 4.

- Ak sa po 1 tyzdni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sinupret sirup a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sinupret sirup
Ako uzivat’ Sinupret sirup

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sinupret sirup

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SuhrwdE

1. Co je Sinupret sirup a na ¢o sa pouZiva

Rastlinny liek na lie¢bu priznakov akatnych a chronickych zapalov hosovej sliznice a prinosovych
dutin (napr. na skvapalnenie hustého hlienu).

Tento liek je indikovany dospelym, dospievajucim a detom od 2 rokov.

Ak sa po 1 tyzdni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sinupret sirup

NeuZivajte Sinupret sirup
- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Sinupret sirup, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa priznaky pocas uzivania lieku zhorsia, pravidelne sa opakuju alebo pretrvavaja dlhsie ako 1
tyzden, je potrebné poradit’ sa s lekdrom alebo lekdrnikom.

Ak sa vyskytne krvacanie z nosa, horacka, dychavi¢nost’, silna bolest’, hnisavy vytok z nosa, zhorSené
videnie, asymetrické znecitlivenie strednej Casti tvare, o¢i alebo celej tvare, porad'te sa s lekarom,
pretoze tieto priznaky alebo nalezy sa vo vSeobecnosti povazuju za zavazné varovania, ktoré vyzaduji
vySetrenie u odbornika a urgentnu liecbu.

Je potrebna opatrnost’ u pacientov s gastritidou (zapal sliznice Zaludka) alebo pacientov s citlivym
zalidkom. Tito pacienti maji uzivat’ Sinupret Sirup podl’a moznosti po jedle a zapit’ poharom vody.
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Deti
Pouzitie u deti mladSich ako 2 roky sa neodporti¢a vzh'adom na nedostatok tidajov.

Iné lieky a Sinupret sirup
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Neuskutocnili sa ziadne $tadie vzajomného pdsobenia s inymi liekmi.
Ziadne vzajomné posobenie s inymi lieckmi nie je doposial’ zname.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym ako za¢nete uzivat tento liek.

Neexistuji ziadne udaje o uzivani Sinupretu sirup pocas tehotenstva. Z bezpe¢nostnych dovodov sa
treba vyhybat’ uZivaniu Sinupretu sirup pocas tehotenstva.

Nie je zname, ¢i sa u¢inné latky Sinupretu sirup alebo produkty ich premeny vyluc¢uju do 'udského
mlieka. Riziko pre dojéené deti sa neda vylucit’. Sinupret sirup sa preto nema uzivat’ poéas dojenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sinupret sirup obsahuje roztok maltitolu (obsahujuci sorbitol).

Tento liek obsahuje 256 mg sorbitolu v 7 ml, 128 mg sorbitolu v 3,5 ml a 77 mg sorbitolu v 2,1 ml, ¢o
zodpoveda 36,6 mg/ml.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu dietat'n) lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’

fruktozu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento
liek.

3. AKko uzivat’ Sinupret sirup

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Odporuacana davka je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov:
3-krat denne 7,0 ml

Deti vo veku 6 — 11 rokov:
3-krat denne 3,5 ml

Deti vo veku 2 — 5 rokov:
3-krat denne 2,1 ml

Pacienti s poruchou funkcie obliciek/pecene
Nie st k dispozicii dostato¢né tdaje na stanovenie konkrétneho odporacania na davkovanie Vv pripade

poruchy funkcie obli¢iek/pecene.

Sposob podavania
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Na peroralne pouzitie (cez usta).
PriloZena je odmerka.

Sinupret sirup sa uziva 3-krat denne (rano, na obed, vecer) neriedeny alebo s trochou vody. Ak je to
ziaduce, nasledne sa moze prehltnit’ trocha tekutiny, najlepsie pohar vody. Sinupret Sirup sa moze
uzivat's jedlom, ndpojom alebo tiez nezavisle od jedla. Pacientom s citlivym zalidkom sa odportica
uzivat’ Sinupret sirup po jedle.

Pred pouzitim pretrepte.
DiZka lie¢by
Ak sa po 1 tyzdni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

Pouzitie u deti
Deti mladsie ako 2 roky nemaji uzivat tento liek vzhl'adom na nedostatok udajov.

Ak uzijete viac Sinupretu sirup, ako mate
Predavkovanie moze viest’ k Zaludo¢nej nepohode, vracaniu alebo hnacke.

Porad’te sa s lekarom. Vas lekar rozhodne, ¢i st potrebné nejaké opatrenia.

AK zabudnete uZzit’ Sinupret sirup
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z0 100 0s6b):

Traviace tazkosti (ako bolest’ Zalidka, nevolnost’)
Kozné reakcie z precitlivenosti (vyrazka, zaervenanie, svrbenie).

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tidajov):
Zavazné alergické reakcie (opuch pier, jazyka a hrdla a/alebo opuch hrtanu so ziizenim dychacich ciest
(angioedém), dychavi¢nost’ a/alebo opuch tvare).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sinupret sirup

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie pokial’ je origindlne uzavrety.
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a fTasi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pouzitie po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Sinupret sirup obsahuje

- Lieciva su:
1 ml (zodpoveda 1,2 g) sirupu obsahuje 0,05 ml kvapalného extraktu z 11 mg zmesi Gentiana
lutea L., radix (koren horca), Verbena officinalis L., herba (viat’ zeleznika), Rumex L. sp., herba
(vnat’ $tiavu), Sambucus nigra L., flos (kvet bazy), Primula veris L. a/alebo Primula elatior L.
Hill, flos cum calycibus (kvet prvosienky s kalichom) (1:3:3:3:3); DER 1:5,6.
Extrakéné ¢inidlo: etanol 59 % (V/V).

- Dalsie zlozky si:
maltitol, roztok (obsahujtci sorbitol); glycerol 85 %); Cistena voda; hydroxypropylbetadex;
¢ereS$niova prichut’; monohydrat kyseliny citronovej; sorban draselny.

AKko vyzera Sinupret sirup a obsah balenia

Sinupret sirup je svetlohnedy, ¢iry, viskozny sirup s ¢eresnovou vonou. Pocas skladovania sa moze
objavit’ mierny zakal alebo vlockovanie, ktoré je resuspendovatel'né.

Sinupret sirup je dostupny v hnedych sklenenych fTasiach s tesniacim krazkom a nalievacou
pomockou z polyetylénu s nizkou hustotou a so skrutkovacim uzaverom, odolnym voci neopravnenej
manipulacii, vyrobenym z polypropylénu a polyetylénu s vysokou hustotou, vo velkosti balenia 100
ml.

Prilozena je kalibrovana odmerka s vyzna¢enymi davkami 2,1 ml, 3,5 mla 7,0 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Nemecko

tel.: 0049-9181/231-90

fax: 0049-9181/231-265

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Sinupret Saft sine

Bulharsko Cunynper Cune cupor (Sinupret Sine syrup)
Chorvatsko Sinupret s okusom tresnje sirup
Ceska republika Sinupret bez alkoholu
Estonsko Sinupret cherry

Grécko Sinupretoro

Mad’arsko Sinupret szirup

Lotyssko Sinupret sirups

Litva Sinupret vys$niy skonio sirupas
Rumunsko Sinupret Sirop Junior 2+
Slovensko Sinupret sirup

Slovinsko Sinupret BNO sirup

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.
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