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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sinupret sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml (odpovidéa 121 g) sirupu obsahuje 41,7 g extraktu (ve formé tekutého extraktu) (1 : 38,5) z 1,1
g smési Gentiana lutea L., radix (hotfcovy koten), Primula veris L., a/nebo Primula elatior (L.) Hill,
flos cum calycibus (prvosenkovy kvét), Rumex sp., herba (Stovikova nat’), Sambucus nigra L., flos
(kvét bezu ¢erného) a Verbena officinalis L., herba (sporySova nat)) (1/3/3/3/3).

Prvni extrakéni rozpoustédlo: ethanol 59% (V/V).

Druhé az ¢ctvrté extrakéni rozpoustédlo: ¢isténa voda.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: ethanol 8 % (V/V) (soucast extraktu), roztok maltitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sirup.

Svétle hnédy, ¢iry, viskdzni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Sinupret sirup je rostlinny 1é¢ivy piipravek indikovany u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let

k 1é¢b¢ akutnich a chronickych zanéth paranazalnich dutin a respira¢niho traktu a jako podpurna 1é¢ba
pfti antibakterialni 16¢be.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pokud neni predepsano jinak, Sinupret sirup se uziva 3x denné¢ pomoci davkovaci odmérky, v davce
zavislé na véku, jak je uvedeno nize.

Vék Jednotliva davka Celkova denni davka
Déti ve véku 2 — 5 let 2,1ml 2,5¢g) 6,3ml (7,5 g) 3x2,1 ml)
Déti ve véku 6 — 11 let 3,5ml (4,2 g) 10,5ml (12,6 g) (3x 3,5 ml)
Dospéli a dospivajici od 12 let 7,0ml (8,4 g) 21,0 ml (25,2 g) (3x 7,0 ml)

Pediatricka populace
Pouziti u déti mladsich 2 let se vzhledem k nedostatku udaji nedoporucuje (viz bod 4.4).

Zpusob podani




Sinupret sirup se uziva 3x denné (rano, v poledne a vecer) nefedény nebo smichany s trochou vody.
Pokud je potfeba, je mozno ho zapit dostatecnym mnozstvim tekutiny (bez alkoholu), nejlépe sklenici
vody.

Sinupret sirup je mozno uzit s jidlem nebo bez jidla. Pacientiim s citlivym zaludkem se doporucuje
uzit Sinupret sirup po jidle.

Pted pouzitim je tieba Sinupret sirup protiepat.

Délka lécby
Pokud neni ptedepséno jinak, délka 1écby je 7 - 14 dni (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

U pacientll se znamymi onemocnénimi zaludku a u pacientd s citlivym zaludkem je pfi uzivani tohoto
ptipravku vyzadovana zvlaStni opatrnost. Sinupret sirup ma byt uzivan nejlépe po jidle se sklenici
vody.

Pokud symptomy pretrvavaji déle nez 7 - 14 dni, zhorSuji se nebo se opakované vraceji a/nebo pokud
se u pacienta objevi horecka, krvaceni z nosu, silnd bolest hlavy, hnisavy vytok znosu, zhorSené
vidéni ¢i znecitlivéni obliceje, je nutné provést diferencialni diagnostiku a nasadit odpovidajici 1é¢bu.

Pediatricka populace
Pouziti u déti mladSich 2 let se vzhledem k nedostatku udaji nedoporucuje.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 448 mg alkoholu (ethanolu) v 7,0 ml, coZ odpovida 64 mg/ml (8 %
V/V). Mnozstvi alkoholu v 7,0 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 12 ml piva nebo 5 ml
vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné Gi¢inky.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci fruktozy nemaji tento ptipravek uzivat.

7 ml ptipravku Sinupret sirup obsahuje 5,5 g roztoku maltitolu. Energeticka hodnota maltitolu je 9,66
kJ/g (2,3 kcal/g). Maltitol mlize mit mirny projimavy tcinek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy zadné interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o pouziti Sinupretu sirupu u t€hotnych zen nejsou k dispozici. Analyza retrospektivni
surveillance pii uzivani Sinupretu obalenych tablet a Sinupretu peroralnich kapek u 762 t€hotnych zen

neprokazala zadny teratogenni potencial nebo embryotoxicitu. Studie na zvifatech neprokazaly ani
pfimy ani nepiimy $kodlivy vliv s ohledem na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Nicméné,



z bezpecnostnich diivodi ma byt Sinupret sirup v pribéhu t€hotenstvi podavan pouze po prisném
zhodnoceni rizika a pfinosu oSetfujicim lékafem.

Kojeni

Neni znamo, jestli jsou 1€¢ivé latky piipravku Sinupret sirup vylucovany do matefského mléka, riziko
pro kojené déti nelze tedy vyloucit. Sinupret sirup ma byt v obdobi kojeni podavan pouze po pfisném
zhodnoceni rizika a pfinosu osetfujicim lékatem.

Fertilita

Nejsou k dispozici zddné udaje tykajici se i€inku piipravku Sinupret sirup na fertilitu. Ve studiich na
zvitatech nebyl pozorovan zadny vliv pfipravku Sinupret obalené tablety ani pfipravku Sinupret
peroralni kapky, roztok na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sinupret sirup nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich u¢inki je zalozeno na nasledujicich cetnostech vyskytu:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (>1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo z dostupnych udaji nelze urcit

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo: Systémové alergické reakce jako angioedém, otok obliceje

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Neni znamo: Dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy:
Méné casté: Gastrointestindlni potize jako bolest bficha, nauzea, prijem.

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Méne Casté: Hypersenzitivni reakce jako exantém, erytém, pruritus

Pti prvnich ptfiznacich hypersenzitivity/alergické reakce nesmi byt Sinupret sirup znovu uzivan.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
V ptipadé predavkovani se mohou objevit nezddouci ucinky ve vyrazné€jsi mifte.
Lécba intoxikace je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva proti nachlazeni a kasli; Jind 1é¢iva proti nachlazeni

ATC kod: RO5X

Sinupret je sekretolytikum zvySujici bronchialni sekreci bud’ gastrickym reflexem prostiednictvim
stimulace aferentnich parasympatickych vlaken a/nebo pfimym ucinkem na mukézni buiky. Jak
kombinace rostlin, tak jednotlivé rostliny v pfipravku Sinupret ukazaly vyznamné zvySeni bronchialni
sekrece. V souladu se souasnymi poznatky maji Primulae flos a Gentianae radix reflexni G¢inek.
Tento mechanismus byl také diskutovan u Rumicis herba. Pokud jde o Sambuci flos a Verbenae herba,
nebylo dosud objasnéno, zda jsou jejich sekretolytické ucinky zaloZeny na reflexnich nebo piimych
ucincich na sekrecni bunky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neexistuji studie na farmakokinetiku a biologickou dostupnost, jelikoz ne vSechny 1&¢ivé latky jsou
detailn€¢ znamy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka na zaklad€é konvencnich
farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podani, genotoxicity, reprodukéni a
vyvojové toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok maltitolu, umélé tresiové aroma (obsahuje kyselinu mlécnou, triacetin, propylenglykol,
ovocny koncentrat a ethanol).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésicu.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



Pfi uchovavani se mtze objevit jemny zakal nebo vyvlo¢kovani, coz vSak nema vliv na G¢innost
pripravku.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla, LDPE nalévaci vlozka, PP Sroubovaci uzavér s HDPE krouzkem
garantujicim neporusenost obalu.

PP davkovaci odmérka s kalibraci 2,1 ml, 3,5 ml a 7 ml.

Velikost baleni: 50 ml a 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11 — 15

92318 Neumarkt

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

94/121/17-C
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. 8. 2025
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