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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sinupret
peroralne kvapky, roztok

vodno — alkoholovy extrakt z korena horca, kvetu prvosienky s kalichom, viate stiavca, kvetu bazy,
vnate Zeleznika

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete 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.

- Thto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obréat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Aksado 7 - 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Sinupret a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sinupret
3. Ako uzivat’ Sinupret

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Sinupret

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Sinupret a na ¢o sa pouZiva

Sinupret je liek, ktory uvolfiuje husty (vizky) hlien pri vSetkych ochoreniach dychacich ciest, ktory sa
nemdze dostatocne alebo vobec odstranit’ prirodzenym spdsobom (kaslanim, smrkanim). V hornych
dychacich cestach su to akatne a chronické zapaly prinosovych dutin (,,sinusitis®), ktoré ¢asto vznikaji
ako obycajna nadcha, spojena so silnymi bolestami hlavy. V dolnych dychacich cestach je to aktitna a
chronicka bronchitida, pri ktorej vazky sekrét poskodzuje sliznicu, brani jej samocistiacej schopnosti a
zhorsuje dychanie.

Vytazok z prvosienky a Stiavca ma protizapalovy ucinok. Vytazok z bazy Ciernej zmensSuje opuch
sliznice, ¢o spolu so sekretolytickym ucinkom rastlinnych latok, ktoré obsahuje Sinupret priaznivo
vplyva na jej regeneraciu, ulah¢uje vykasliavanie a ,,vysmrkanie sa“.

Sinupret sa pouziva pri akatnych a chronickych zapaloch prinosovych dutin a dychacich ciest, ako aj
podporna liecba pri antibakterialnej lieCbe.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sinupret

NeuZivajte Sinupret - ak ste alergicky na koren horca, kvet prvosienky s kalichom, viiat’ §tiavca, kvet
bazy, vnat’ Zeleznika alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

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

Deti
Pouzitie u deti do 2 rokov sa neodporaca vzhladom na nedostatok postacujucich udajov.
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Iné lieky a Sinupret
Vzajomné pdsobenie s inymi liekmi nebolo doposial’ zaznamenané.

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

Sinupret a jedlo a napoje
Ucinok lieku nie je ovplyvneny kvalitou alebo mnozstvom jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tak ako vsetky lieky, aj Sinupret sa ma podavat’ v tehotenstve len po prisnom vyhodnoteni rizika
a prinosu oSetrujiicim lekarom.

Sinupret sa nema uzivat’ pocas doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sinupret nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tento liek obsahuje 456 mg alkoholu (etanol) 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 lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. AKko uzivat’ Sinupret

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.

Odporucana davka je:

Pacienti Jedna davka Denna davka

Dospeli a dospievajici 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)

Pouzitie u deti do 2 rokov sa neodportca.

Sinupret sa uZiva peroralne (stami), podl'a potreby sa moéze uzivat' s trochou tekutiny (napr. poharom
vody), aby sa detom prekryla horka chut. Pacientom s precitlivenym zaludkom sa odportica uzivat
Sinupret po jedle.

Ak nie je predpisané inak, dlzka podavania je 7 — 14 dni. Pozri ¢ast Upozornenia a opatrenia.

Tento liek pred uzitim zatrepte. Liekovku pri kvapkani drzte vo zvislej polohe, pozri obrazok.

@
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Pouzitie u deti
Pouzitie u deti do 2 rokov sa neodporaca vzhladom na nedostatok postacujucich udajov.

Ak uzijete viac Sinupretu, ako mate

Ak uzijete viac Sinupretu, ako mate, informujte o tom svojho lekara. Lekar je schopny rozhodnut,, ¢i
je potrebné vykonat' nejaké opatrenia. NizSie uvedené neziaduce ucinky sa moézu vyskytnat
V intenzivnej$ej miere.

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

AK prestanete uzivat’ Sinupret
Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mobzu sa objavit’ alergické reakcie ako opuch pier, jazyka a hrdla a/alebo hrtana so ztizenim dychacich
ciest (angioedém), dychavic¢nost, opuch tvare (frekvenciu nie je mozné odhadnit z dostupnych
udajov).

Gastrointestinalne t'azkosti (ako bolest’ brucha, nauzea — napinanie na vracanie) si menej ¢asté (mozu
postihovat’ menej ako 1 z 100 0s6b).

Precitlivené kozné reakcie ako exantém, erytém — zacCervenanie koze, svrbenie su zriedkavé (mézu
postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b).

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

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sinupret

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Pocas skladovania sa moze objavit’ mierny zakal alebo vlockovanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu je 3 mesiace.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sinupret obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lieciva su koreii horca 0,2 g, kvet prvosienky s kalichom 0,6 g, viat’ $tiavca 0,6 g, kvet bazy 0,6 g,
viat’ zeleznika 0,6 g v 100 g peroralnych kvapiek.

100 g obsahuje 29 g vodno - liechového (etanol 59 % v.v.) extraktu.
Liek obsahuje 19 obj. % etanolu. 1 ml = 0,98 g = 17 kvapiek. 1 ml obsahuje 152 mg etanolu.

Dalsia zlozka je ¢istena voda.

AKo vyzera Sinupret a obsah balenia

Sinupret je ¢iry az mierne zakaleny, ma zltohnedy vzhl'ad, s aromatickym zapachom.

Tento liek sa dodava v liekovkach z hnedého skla, s kvapkacim a skrutkovacim uzaverom z plastickej
hmoty, v papierovej skatuli a s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Ulica 29. augusta 36/A
811 09 Bratislava

tel.: +421-2/52 92 45 83
e-mail: info@schwabe.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



