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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sinupret obalené tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna obalené tableta obsahuje:

Gentiana lutea L., radix (hofcovy koten) 6,0 mg
Primula veris L. a/nebo Primula elatior (L.) Hill, flos cum calycibus 18,0 mg
(prvosenkovy kvét)

Rumex sp. herba (§tovikova nat’) 18,0 mg
Sambucus nigra L. ,flos (kvét bezu ¢erného) 18,0 mg
Verbena officinalis L., herba (sporySova nat)) 18,0 mg

Pomocné latky se zndmym ucinkem: laktdza, sachardza, sorbitol, tekutd glukoza.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta

Zelené, kulaté, bikonvexni obalené tablety s hladkym povrchem.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni a chronické zanéty paranasalnich dutin a respiracniho traktu a jako podplrna terapie

antibakterialni 1écby.
Sinupret je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti starSich 6 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani
Vék Jednotliva davka Denni davka
Dospéli a dospivajici starsi 12 | 2 obalené tablety 6 obalenych tablet
let
Déti od 6 do 11 let 1 obalena tableta 3 obalené tablety

Zpusob podani
Obalené tablety se uzivaji nerozkousané s tekutinou (napf. se sklenici vody). Pacientim s citlivym
zaludkem se doporucuje uzivat Sinupret po jidle.

Délka trvani 1éCby
Sinupret nema byt uzivan déle nez 7 — 14 dni. Viz bod 4.4. ,,Zvlastni upozomeéni a opatfeni pro
pouziti®.

Pediatricka populace
Sinupret neni uréen détem mladsim 6 let. Viz bod 4.4.



4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pacient je v piibalové informaci poucen, Ze pokud pfiznaky pietrvavaji déle nez 7 — 14 dni, zhorsuji se
nebo se opakovang vraceji a/nebo pacient trpi pretrvavajici nebo vysokou horeckou, silnou bolesti
hlavy, otokem obli¢eje nebo nejasnymi potiZzemi, je nutné se poradit s 1ékafem.

V ptipadé€ pacientd s citlivym zaludkem nebo se zndmymi zalude¢nimi poruchami je tteba zvlastni
opatrnosti pfi uzivani tohoto 1€ku. Sinupret by mél byt uzivan nejlépe po jidle se sklenici vody.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu, sachar6zu a tekutou glukozu.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdézy nebo frukt6zy, iplnym nedostatkem
laktazy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
pripravek uzivat.

Tento piipravek obsahuje 0,22 mg sorbitolu v jedné obalené tableté.

Je nutno vzit v tvahu aditivni ucinek soucasné podavanych ptipravkl s obsahem sorbitolu (nebo
fruktdzy) a piijem sorbitolu (nebo frukt6zy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani mtze ovlivnit biologickou dostupnost

jinych soucasné€ podavanych 1écivych ptipravkl uzivanych peroralné.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné obalené tablet¢, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Pediatrické populace
Sinupret neni ur¢en détem mladSim 6 let vzhledem k nedostatku dostate¢nych tudajt.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce s jinymi 1éCivymi pripravky nejsou dosud znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Analyza retrospektivni surveillance pfi uzivani Sinupretu obalenych tablet a Sinupretu peroralnich
kapek u 762 t€hotnych zen neprokazala zadny teratogenni potencial nebo embryotoxicitu. Studie na
zvitatech neprokazaly ani pfimy ani neptimy Skodlivy vliv s ohledem na reprodukéni toxicitu (viz bod
5.3). Z bezpecnostnich diivodi mé byt Sinupret podavan v priabéhu t¢hotenstvi pouze po piisném
zhodnoceni rizika a pfinosu osetfujicim lé¢katem.

Kojeni
Neni znamo, jestli jsou G¢inné latky Sinupretu vylu¢ovany do matetského mléka, riziko pro kojence
nelze tedy vyloudit. Sinupret nema byt v pribéhu laktace uzivan.

Fertilita
Ve studiich na zvifatech nebyl pozorovan zadny vliv Sinupretu obalenych tablet a Sinupretu
peroralnich kapek, roztoku na fertilitu.



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou nutna zadna zvlastni opatteni.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich u€inkt je uvedena dle nasledujici klasifikace:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo: Angioedém, otok obliceje.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Neni zndmo: Dyspnoe.

Gastrointestinalni poruchy

Mén¢ Casté: Gastrointestinalni potize (napt. abdominalni bolesti, nauzea, prijem).
Poruchy kiiZze a podkoZni tkané

Vzéacné: Hypersenzitivni kozni reakce (napf. exantém, erytém, pruritus).

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
V ptipadé piredavkovani se nezadouci u¢inky uvedené vyse mohou vyskytnout v intenzivnéjsi mife.

Lécba predavkovani:
V ptipadé predavkovani by méla byt zahdjena symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1é¢iva proti nachlazeni; ATC kod: RO5X

Sekretolytikum zvysujici bronchialni sekreci bud’ gastrickym reflexem prostfednictvim stimulace
aferentnich parasympatickych vlaken a/nebo ptimym ucinkem na mucindzni buriky. Jak kombinace
rostlin, tak jednotlivé rostliny v piipravku Sinupret v experimentalnim testu Perryho a Boyda ukézaly
vyznamné zvySeni bronchidlni sekrece. V souladu se soucasnymi poznatky maji Primulae flos a
Gentianae radix reflexni uc¢inek. Tento mechanismus byl také diskutovan u Rumicis herba. Pokud jde


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

o Sambucus flos a Verbenae herba, nebylo dosud objasnéno, zda jsou jejich sekretolytické ucinky
zalozeny na reflexnim nebo pfimém G¢inku na sekre¢ni bunky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neexistuji studie na farmakokinetiku a biodostupnost, jelikoz ne vSechny 1é¢ivé latky jsou detailné
znamy.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka.

Studie karcinogenity a fototoxicity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina stearova, koloidni bezvody oxid kfemicity, monohydrat laktozy, bramborovy $krob, sorbitol
(E 420 (i)), zelatina, uhlic¢itan vapenaty (E 170), dextrin, bazicky butylovany methakrylatovy
kopolymer, tekuta gluk6za, montanglykolovy vosk, lehky oxid hotecnaty, kukufi¢ny Skrob, rafinovany
ricinovy olej, sacharoza, Selak, mastek, oxid titanicity (E 171), chlorofylovy prasek 25% (obsahuje
médnaté komplexy chlorofylind (E 141 (ii)) a tekutou glukdzu ususenou rozpraSovanim), hlinity lak
indigokarminu (E 132) a riboflavin (E 101 (1)).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr AI/PVC/PVDC, krabicka.
Velikost baleni: 50,100 a 200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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