Sp. zn. sukls177949/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Sinupret bez alkoholu sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml (odpovidajici 1,2 g) sirupu obsahuje 0,05 ml tekutého extraktu z 11 mg smési Gentiana lutea L.,
radix (hotcovy koten), Verbena officinalis L., herba (sporySova nat’), Rumex L. sp., herba (§tovikova
nat’), Sambucus nigra L., flos (kvét bezu ¢erného), 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/IV).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Roztok maltitolu: 538 mg
Sorbitol (obsazen v roztoku maltitolu): 36,6 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup

Svétle hnédy, ¢iry, viskdzni roztok s vini tfesni. Béhem skladovani mtize dojit k mirnému zakalu nebo
vyvlockovani.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy pripravek k symptomatické 1é€bu akutni a chronické rinosinusitidy.

Sinupret bez alkoholu je indikovan u dospé€lych, dospivajicich a déti od 2 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospeéli a dospivajici od 12 let:
3krat denn€ 7,0 ml

Déti od 6 do 11 let:
3krat denn€ 3,5 ml

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

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

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater



Nejsou k dispozici dostate¢né udaje k tomu, aby bylo mozné ucinit konkrétni doporuc¢eni pro
davkovani pii porusené funkci ledvin/jater.

Zptisob podani

Peroralni podani.

Dévkovaci odmeérka je ptilozena.

Sinupret bez alkoholu se uziva 3krat denné (rdno, v poledne, vecer) nefedény nebo s trochou vody.
Pokud je to zadouci, 1ze nasledné zapit urcitym mnozstvim tekutiny, nejlépe sklenici vody. Sinupret bez
alkoholu lze uzivat s jidlem, pitim nebo také nezavisle na jidle. Pacientlim s citlivym zaludkem se
doporucuje uzivat ptipravek Sinupret bez alkoholu po jidle.

Pted pouzitim protiepejte.

Délka uzivani

Pokud se ptiznaky zhors$i nebo ptetrvavaji po 1 tydnu, je nutné vyhledat 1ékare (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

Diferencialné diagnostické vySetfeni a 1ékatské oSetfeni jsou vyzadovany, pokud se ptiznaky pfi uzivani
tohoto 1é¢ivého pripravku zhorsi, pretrvavaji déle nez 1 tyden, pravidelné se opakuji nebo pokud se
objevi priznaky jako krvaceni z nosu, horecka, dyspnoe, silna bolest, hnisavy vytok z nosu, porucha
vidéni, asymetrie stiedni ¢asti obli¢eje nebo o¢i nebo necitlivost obliceje.

Zvlastni opatrnosti je zapotfebi u pacientl s gastritidou a pacientt s citlivym zaludkem. Tito pacienti
maji uzivat pripravek Sinupret bez alkoholu nejlépe po jidle a zapit sklenici vody.

Pediatricka populace
Pouziti u déti mladsich 2 let se vzhledem k nedostatku udaju nedoporucuje.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje maltitol.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 256 mg sorbitolu v 7ml, 128 mg sorbitolu v 3,5 ml a 77 mg sorbitolu
ve 2,1 ml, coz odpovida 36,6 mg/ml.

Pacienti s dédi¢nou intoleranci fruktdézy by neméli tento piipravek uzivat.

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

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

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Neexistuji udaje o pouziti Sinupretu bez alkoholu u t€hotnych Zen. Studie na zvifatech neprokazaly ani
ptimy ani nepiimy $kodlivy vliv s ohledem na reprodukéni toxicitu. Jako preventivni opatieni je tieba
se behem tehotenstvi pouzivani ptipravku Sinupret bez alkoholu vyvarovat.



Kojeni

Neni znamo, jestli jsou 1é¢ivé latky/metabolity Sinupretu bez alkoholu vylu¢ovany do mateiského
mléka. Nelze vyloucit riziko pro kojence/novorozence. Piipravek Sinupret bez alkoholu se proto
v obdobi kojeni nema pouZzivat.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zZadné studie ucinkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinki vychazeji z nasledujicich definic: Velmi casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100,
<1/10), méné Casté (= 1/1 000, <1/100), vzacné (= 1/10 000, <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000),
neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit).

Gastrointestinalni poruchy
Mén¢ Casté:
Gastrointestinalni poruchy (jako je bolest bticha, nauzea).

Poruchy imunitniho systému

Méné Casté:

Hypersenzitivni reakce kiize (exantém, erytém, svédeni)

Neni zndmo:

Zavazné alergické reakce (angioedém, dyspnoe, otok obliceje)

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci rostlinného 1é¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku.

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

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Predavkovani mtze vést k zalude¢nim potizim, zvraceni nebo prijmu.

Lécba predavkovani: V ptipadé predavkovani je tieba zahajit symptomatickou 1écbu.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1éciva proti nachlazeni

ATC kod: RO5X

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici zadné udaje o farmakokinetice.


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

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na zékladé¢ konvencnich studii chronické toxicity, genotoxicity, reprodukéni toxicity a farmakologické
bezpecnosti, neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Nebyly provedeny zadné
studie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok maltitolu (obsahujici sorbitol)

Glycerol 85%

Cisténa voda

Hydroxypropylbetadex

Ttestiové aroma

Monohydrat kyseliny citronové

Kalium-sorbat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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
neporusenost 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.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11 — 15

92318 Neumarkt
Némecko



8. REGISTRACNI CISLO
94/098/21-C
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 1. 2022
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 1. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.2.2024



