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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Sinupret forte
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazd4 obalen tableta obsahuje 12 mg korenia horca (Gentiana lutea L., radix), 36 mg prvosienkového
kvetu s kalichom (Primulae flos cum calycibus), 36 mg viate Stiavca (Rumicis herba), 36 mg kvetu bazy

ciernej (Sambucus nigra L., flos) a 36 mg vilate zeleznika (Verbena officinalis L., herba).

Pomocné latky so znamym ucinkom: 48,5 mg monohydratu laktézy; 2,7 mg tekutej glukozy; 124,1 mg
sacharozy; 0,44 mg sorbitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta
Zelené, okruhle, bikonvexné obalené tablety s hladkym povrchom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pri akutnych a chronickych zapaloch prinosovych dutin a dychacich ciest, ako aj podporna lie¢ba
pri antibakterialnej terapii.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie
Ak nie je predpisané inak, uzivaju dospeli a dospievajtci od 12 rokov 3-krat denne 1 obalenu tabletu.

Spbsob podavania
Tablety sa uzivaju nerozhryzené a zapijaju s trochou tekutiny.

Ak nie je predpisané inak, dizka podavania je 7 — 14 dni. TaktieZ je potrebné dodrZiavat pokyny uvedené
v Casti ,,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani‘.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
V takomto pripade sa liek nesmie uzivat’.

Nie st k dispozicii postacujuce Studie o podavani lieku Sinupret forte detom mladSim ako 12 rokov.
Z tohto dovodu sa liek nesmie podavat’ detom do 12 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek obsahuje laktdzu, sachar6zu, sorbitol a glukozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktozovej intolerancie, hereditdrnou intoleranciou fruktozy (HFI, hereditary fructose intolerance),
celkovym deficitom laktazy, gluk6zo-galaktéozovou malabsorpciou alebo deficitom sacharazy

a izomaltazy nesmu uZzivat’ tento liek.
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Tento liek obsahuje 0,44 mg sorbitolu v kazdej obalenej tablete.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateIné mnozstvo sodika.

V pisomnej informacii pre pouZzivatela sa pacientom odporuca poradit’ sa s lekarom, ak priznaky
pretrvavaju dlhsie ako 7 — 14 dni alebo sa opakovane vracaju.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interakcie s inymi liekmi nie st doposial’ zname.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Tak ako vSetky lieky, aj Sinupret forte by sa mal pocas tehotenstva a dojcenia podavat’ iba po prisnom
zvazeni prinosu a rizika osetrujucim lekarom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sinupret forte nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ neziaduce ucinky.

V ramci jednotlivych skupin frekvencii s neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajiicej zavaznosti:
- Vel'mi ¢asté (>1/10),

- Casté (=1/100 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).

Zaznamenané neziaduce ucinky boli nasledovné:

Neziaduce ucinky, ktoré su menej casté:
zaludoc¢né tazkosti (okrem inych bolest’ brucha, nauzea)

NeZiaduce ucinky, ktoré su zriedkavé:
reakcie precitlivenosti (exantém, zaCervenanie koze, svrbenie, angioedém, dyspnoe, opuch tvare).

V pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa pacientom odporica v pripade, Ze sa objavia uvedené reakcie,
prestat’ liek Sinupret forte uzivat’ a poradit’ sa s lekarom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania s lickom Sinupret forte obalené tablety.
V pripade predavkovania sa mézu uvedené neziaduce ucinky vyskytnit’ v intenzivnejSej miere.
Liecba v pripade predavkovania:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak sa objavia priznaky predédvkovania, je nevyhnutnd symptomaticka liecba.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expectorans, mukolytikum
ATC kod: ROSCB10

Na dvoch rozliénych Zivo¢isnych modeloch (potkan, kralik) bol pozorovany sekretolyticky uc¢inok
celkového extraktu a jednotlivych zloziek.

V karagénanom indukovanom edémovom teste na potkanoch sa pozorovala redukcia edému na labke
v zavislosti od davky v porovnani s kontrolnou skupinou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
NeaplikovateI'né.
5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Nie je dostupna ziadna dokumentacia o akutnej a chronickej toxicite. So zmesou ucinnych latok lieku
Sinupret boli vykonané Studie subchronickej toxicity az do doby trvania 13 tyzdiov a davkach 5 az 100
nasobku davky pre ¢loveka, kde NOEL (davka pri ktorej nebol pozorovany toxicky ucinok) bola 50
mg/kg zivej hmotnosti (viac ako 5-nasobok davky pre ¢loveka).

V réznych testovacich systémoch neboli pre Sinupret kvapky a Sinupret obalené tablety pozorované
ziadne genotoxické, teratogénne alebo toxické ucinky na fertilitu.

Jedna obalend tableta lieku Sinupret forte neobsahuje viac ako 0,036 mg hydroxyanthracénovych
derivatov (oznacovanych ako emodin) z viate Stiavca.

Sinupret forte obsahuje prvosienkovy kvet, obsah priminu je nizsi ako hranica 1,25 ppm (s odkazom na
drogu).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sachardza

mastenec

monohydrat laktozy

uhli¢itan vapenaty (E 170)
zemiakovy Skrob

kukuri¢ny skrob

dextrin

bezvody koloidny oxid kremicity
kyselina stearova

oxid titanicity (E 171)

tekuta glukoza

zelatina

Selak

lahky oxid hore¢naty

sorbitol (E 420 (1))

zakladny butylovany metakrylatovy kopolymér
montanglykolovy vosk
riboflavin (E 101 (i))
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hlinity lak indigokarminu (E 132)

chlorofylovy présok 25 % (obsahuje med’naté komplexy chlorofylinov (E 141 (i1)) a disperzne suseny
roztok glukézy)

rafinovany ricinovy olej

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

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

Blister PVC/PVDC-AL, papierova skatul'a, pisomna informacia pre pouzivatela.

Velkost’ balenia: 20, 50, 100 obalenych tabliet (20 alebo 25 tabliet v blistri).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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