Sp. zn. sukls177949/2023
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Sinupret bez alkoholu sirup
Tekuty extrakt z hotcového kotene, prvosenkového kvétu, Stovikové nati, kveétu bezu Cerného a
sporySové nati

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 1 tydne nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Sinupret bez alkoholu a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sinupret bez alkoholu uZivat
Jak se Sinupret bez alkoholu uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak Sinupret bez alkoholu uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S

1.CO JE SINUPRET BEZ ALKOHOLU A K CEMU SE POUZiVA

Sinupret bez alkoholu je rostlinny lécivy ptipravek, ktery se uziva k 1écbé ptfiznakd akutnich a
chronickych zanét nosni sliznice a vedlejsich nosnich dutin (napt. ke zkapalnéni viskézniho hlenu).
Pacienti s chronickymi zadnéty nosni sliznice a vedlejSich nosnich dutin mohou tento ptipravek uzivat
pouze po poradé s Iékaiem.

Pocinajici priznaky zanétti vedlejSich nosnich dutin se projevuji rymou, nasledné ucpanym nosem,
bolestmi a pocitem tlaku v obliceji, zejména v okoli nosu.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti starsi nez 2 roky.
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Pokud se do 1 tydne nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. CEMU MUSiTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SINUPRET BEZ
ALKOHOLU UZIVAT

NeuZivejte Sinupret bez alkoholu
- jestlize jste alergicky(4) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim Sinupretu bez alkoholu se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud ptiznaky pfetrvavaji déle nez 7 dni, zhorSuji se nebo se opakovan¢ vraceji, porad’te se, prosim,
se svym lékafem nebo lékarnikem.



Pokud se u Vas objevi krvaceni z nosu, horecka, dusnost, silna bolest, hnisavy vytok z nosu, porucha
vidéni, asymetrie stiedni ¢asti obliceje nebo o¢i nebo znecitlivéni obliceje, je tfeba se poradit s
lékatem, protoze tyto piiznaky €i nalezy se obecné povazuji za zavazna varovani, ktera vyzaduji
vySetfeni 1ékafem specialistou a urgentni 1écbu.

Je tieba opatrnosti u pacientd s Zalude¢nimi potizemi (z&nét sliznice zaludku) nebo citlivym zaludkem.
Tito pacienti maji Sinupret bez alkoholu rad€ji uzivat po jidle a zapijet jej sklenici vody.

Déti
Pouziti u déti do 2 let se nedoporucuje z diivodu nedostatku tidaju.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Sinupret bez alkoholu
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
Doposud nejsou znamy zadné interakce.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Nejsou k dispozici z&dné tdaje o pouziti ptipravku Sinupret bez alkoholu béhem t€hotenstvi. Jako
preventivni opatfeni je proto tieba se béhem téhotenstvi vyhnout uzivani piipravku Sinupret bez
alkoholu.

Neni znamo, jestli jsou 1€¢ivé latky obsazené v piipravku Sinupret bez alkoholu nebo jejich metabolity
vylucovany do matetského mléka. Nelze vyloucit riziko pro kojené dité. Pfipravek Sinupret bez
alkoholu se proto v obdobi kojeni nema pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie uc¢inkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Sinupret bez alkoholu obsahuje roztok maltitolu (obsahujici sorbitol).

Tento 1écivy piipravek obsahuje 256 mg sorbitolu v 7 ml, 128 mg sorbitolu v 3,5 ml a 77 mg sorbitolu
v 2,1 ml, coZ odpovida 36,6 mg/ml.

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam Vas 1ékar sdélil, ze Vy (nebo Vase dité) trpite nesnasenlivosti
nekterych cukrii nebo pokud Vam byla diagnostikovana dédi¢na intolerance fruktozy (HFI), vzacna
geneticka porucha, pti které ¢loveék nedokdze rozkladat fruktozu, porad’te se se svym lékafem diive, nez
zacnete (nebo Vase dit¢) uzivat nebo dostavat tento 1éCivy pripravek.

3.JAK SE SINUPRET BEZ ALKOHOLU UZIVA

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davkovani:
Dospéli a dospivajici od 12 let:
3krat denné 7,0 ml

Deéti od 6 do 11 let:
3krat denné 3,5 ml

Déti od 2 do 5 let:
3krat denné 2,1 ml



Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater
Nejsou k dispozici dostatecné udaje k tomu, aby bylo mozné ucinit konkrétni doporuceni ohledn¢
davkovani v ptipadé poruchy funkce ledvin/jater.

Zpusob podani
Peroralni podani.
Odmérka je prilozena.

Sinupret bez alkoholu se uziva 3krat denné (rano, v poledne, vecer) nefedény nebo se zapiji trochou
vody. Pokud je to Zadouci, lze nasledn¢ zapit uritym mnozstvim tekutiny, nejlépe sklenici vody.
Sinupret bez alkoholu lze uzivat s jidlem, pitim nebo také nezavisle na jidle. Pacientim s citlivym
zaludkem se doporucuje uzivat ptipravek Sinupret bez alkoholu po jidle.

Pted pouzitim protiepejte.

Délka uZzivani
Pokud se do 1 tydne nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Pouziti u déti
JelikoZ dosud nejsou dostatecné studie tykajici se pouziti Sinupretu bez alkoholu u déti mladsich 2 let,
nema byt Sinupret bez alkoholu u déti mladsich 2 let pouzivan.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sinupret bez alkoholu, neZ jste mél(a)
Predavkovani mtize vést k zalude¢nim potizim, zvraceni nebo prijmu.
Porad’te se prosim se svym Iékarem. Vas I€kar rozhodne o jakychkoli nutnych opatienich.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Sinupret bez alkoholu
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
Travici potiZe (jako je bolest bficha, pocit na zvraceni)
Hypersenzitivni reakce na kiizi (vyrazka, zarudnuti, svédéni).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit):
Zavazné alergické reakce (otok rtd, jazyka a hrdla a/nebo otok hrtanu se zizenim dychacich cest
(angioedém), dusnost a/nebo otok obliceje).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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



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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5.JAK SINUPRET BEZ ALKOHOLU UCHOVAVAT

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani, pokud je v ptivodnim obalu.
Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento 1é¢ivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Sinupret bez alkoholu obsahuje

- Lécivé latky jsou:
1 ml (odpovidajici 1,2 g) sirupu obsahuje 0,05 ml tekutého extraktu z 11 mg smési Gentiana lutea
L., radix (hotfcovy koten), Verbena officinalis L., herba (sporySova nat’), Rumex L. sp., herba
(Stovikova nat’), Sambucus nigra L., flos (kvét bezu Cerného), Primula veris L. a/nebo Primula
elatior (L.) Hill, flos cum calycibus (prvosenkovy kvét) (1:3:3:3:3); DER 1:5,6.
Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 59 % (V/V).

- Pomocné latky jsou:
Roztok maltitolu (obsahujici sorbitol); glycerol 85%; ciSténd voda; hydroxypropylbetadex;
tteSnové aroma; monohydrat kyseliny citronové; kalium-sorbat.

Jak Sinupret bez alkoholu vypada a co obsahuje toto baleni

Sinupret bez alkoholu je svétle hnédy, Ciry, viskozni (sirup) s viini tfesni.

Béhem skladovani miize dojit k mirnému zakalu nebo vyvlockovani.

Sinupret bez alkoholu je dostupny v lahvickach z hnédého skla s tésnicim krouzkem a nalévaci
vlozkou vyrobenou z polyethylenu s nizkou hustotou a se Sroubovacim uzavérem garantujicim
neporu$enost obalu z polypropylenu a polyethylenu s vysokou hustotou, v baleni po 100 ml.

PtiloZena je kalibrovana odmeérka se zobrazenymi davkami 2,1 ml, 3,5 ml a 7,0 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Bionorica SE

Kerschensteinerstr. 11 — 15

92318 Neumarkt

Némecko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod nasledujicimi nazvy:

RAKOUSKO: Sinupret Saft sine
BULHARSKO: Cunymnper Cune cupor (Sinupret Sine syrup)
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CHORVATSKO:

CESKA REPUBLIKA:

ESTONSKO:
RECKO:
MADARSKO:
LOTYSSKO:
LITVA:
RUMUNSKO:
SLOVENSKO:
SLOVINSKO:

Sinupret s okusom tresnje sirup
Sinupret bez alkoholu

Sinupret cherry

Sinupretoro

Sinupret szirup

Sinupret strups

Sinupret vy$niy skonio sirupas
Sinupret Sirop Junior 2+
Sinupret sirup

Sinupret BNO sirup

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 24. 2. 2024



