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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sinupret sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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 (viiat’ Zeleznika), Rumex L. sp., herba (viiat’ $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).

Pomocné latky so znamym ucinkom:
maltitol, roztok: 538 mg
sorbitol (obsiahnuty v roztoku maltitolu): 36,6 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup

Svetlohnedy, ¢iry, viskdzny roztok s ¢eresnovou vonou. Pocas skladovania sa moze objavit’ mierny
zakal alebo vlockovanie, ktoré je resuspendovatel'né.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na symptomaticku liecbu akutnej a chronickej rinosinusitidy.

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

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

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti do 2 rokov sa neodportica vzh'adom na nedostatok tidajov (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek/pecene
Nie st K dispozicii dostato¢né idaje na stanovenie konkrétneho odporacania na davkovanie
v pripade poruchy funkcie obli¢iek/pecene.
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Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Prilozena je odmerka.

Sinupret sirup sa uziva 3-krat denne (rano, na obed, veéer) neriedeny alebo s trochou vody. Ak je to
Ziaduce, nasledne sa moze prehltnut’ 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 priznaky zhorsia alebo pretrvavaju po 1 tyzdni, je potrebné poradit’ sa s lekarom (pozri Cast’
4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa priznaky pocas uzivania lieku zhorSia, pretrvavaji dlhsie ako 1 tyzden, pravidelne sa opakuji
alebo sa vyskytnu priznaky ako krvacanie z nosa, horucka, dychavi¢nost’, silna bolest’, hnisavy vytok z
nosa, zhorsené videnie, asymetrické znecitlivenie strednej Casti tvare, oci alebo celej tvare, je potrebna

diferencialna diagnostika a lekarska liecba.

Je potrebna mimoriadna opatrnost’ u pacientov s gastritidou alebo pacientov s citlivym Zalidkom. Tito
pacienti maju uzivat’ Sinupret Sirup podl'a moznosti po jedle a zapit’ poharom vody.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti mladsich ako 2 roky sa neodporac¢a vzhl'adom na nedostatok udajov.

Tento liek obsahuje maltitol.

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.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFI) nesmu uzit/nesmie im byt podany tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie.
Ziadne interakcie nie st doposial’ zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju ziadne udaje o uzivani Sinupretu sirup pocas gravidity. Stidie na zvieratich nepreukazali
priame alebo nepriame Skodlivé U€inky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity. Z preventivnych dévodov sa
treba vyhybat’ uzivaniu Sinupretu sirup pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa uéinné latky/metabolity Sinupretu sirup vyluc¢uja do 'udského mlieka. Riziko pre

novorodencov/dojcata sa neda vylucit'. Sinupret sirup sa preto nema uzivat’ po¢as dojéenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne udaje o vplyve na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Neuskutocnili sa ziadne $tadie o t¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich reakcii je zaloZend na nasledujucich definiciach:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10
000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych

udajov).

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Menej Casté: gastrointestinalne t'azkosti (ako bolest’ zalidka, nevolnost’).

Poruchy imunitného systému
Menej Casté: kozné reakcie z precitlivenosti (exantém, erytém, svrbenie).
Nezname: zavazné alergické reakcie (angioedém, dyspnoe, opuch tvare).

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

Preddvkovanie moze viest’ k zaludoénému diskomfortu, vracaniu alebo hnacke.
Liecba predavkovania: V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka lie¢ba.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné lie¢iva proti nachladnutiu
ATC kod: RO5X

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nie su k dispozicii ziadne udaje 0 farmakokinetike.
5.3  Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii chronickej toxicity, genotoxicity, reprodukéne;j
toxicity a farmakologickych §tadii bezpe¢nosti neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Neboli
vykonané Ziadne §tudie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

maltitol, roztok (obsahujuci sorbitol)
glycerol 85 %

istena voda

hydroxypropylbetadex

ceresiova prichut’

monohydrat kyseliny citronovej
sorban draselny


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

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

30 mesiacov

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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 neopravnene;j
manipulacii, vyrobenym z polypropylénu a polyetylénu s vysokou hustotou, vo velkosti balenia 100
ml.

Kalibrovana odmerka vyrobena z polypropylénu s vyzna¢enymi davkami 2,1 ml, 3,5 ml a 7,0 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

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
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