Priloha €. 2 k Usneseni o opravé sdéleni sp.zn.sukls58426/2012
SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU

Sinupret
Peroralni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g roztoku obsahuje:

Herbarum extractum pro SINUPRET 290 g
Gentianae radix 02¢g

Primulae flos 0,6 g

Rumicis herba 0,6 g

Sambuci flos 0,6 g

Verbenae herba 0,6 g

Pomocné latky: Ethanol 60% (obj.) 29,0 g (soucast herbarum extractum pro Sinupret)
Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lécivy pripravek je ¢ira, zlutohnéda tekutina.

P1i skladovani se mtize objevit jemny zakal nebo vyvlockovani, coz v§ak nema vliv na uc¢innost
pripravku.

V mensi mife se miize v roztoku tvofit usazenina.

Pied pouzitim dobfe protiepat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni a chronické zanéty paranasalnich dutin a respira¢niho traktu a jako podplirna terapie
antibakterialni 1écby.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, mladistvi i déti od 1 roku.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déti od 12 let a dospéli 3krat denné 50 kapek
Déti6 - 11 let 3krat denné 25 kapek
Détil -5 let 3krat denn¢ 15 kapek

V piipad¢ potieby je mozno davku 1éku bez rizika podavat 6 x denn€. Piipravek se obvykle uziva 7 —
14 dnti.Na zakladé dobré snasenlivosti je indikovana i dlouhodoba terapie.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Podavani détem mladsim nez 1 rok nebylo dostatecné zkoumano, z tohoto diivodu by se Sinupret,
peroralni kapky, roztok nemél podavat détem mladSim nez 1 rok.

Pokud symptomy pietrvavaji déle nez 7-14 dni nebo se opakované vraceji, je nutné poradit se s
lékatem.

Sinupret, peroralni kapky, roztok obsahuji v jedné davce pro dospélého 0,45 g alkoholu, coz odpovida
11,4 ml piva nebo 4,75 ml vina.

V jedné davce pro déti 1 — 5 let je 0,135 g alkoholu, coz odpovida 3,4 ml piva nebo 1,4 ml vina.

Tento 1€k obsahuje 19 objemovych % alkoholu, a proto je skodlivy pro osoby zavislé na alkoholu.
Tato skute¢nost by méla byt brana v uvahu téz u t€¢hotnych nebo kojicich zen, déti, které uziji vyssi
davku nez je doporuceno, a u vysoce rizikovych skupin pacientd s jaternim onemocnénim, epilepsii,
poskozenim nebo onemocnénim mozku.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a jiné formy interakce

Lékové interakce nejsou dosud znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nejsou znamy zadné negativni G¢inky pripravku, avsak klinické studie jsou nedostate¢né.
Podobné jako ostatni 1éky, mely by byt i Sinupret, peroralni kapky, roztok podavany v priabéhu
téhotenstvi a laktace pouze po ptisném zvazeni prospéchu a rizika oSetfujicim lékarem.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek obsahuje 19 objemovych % alkoholu. Mnozstvi alkoholu pfijatého v jedné davce je
katabolizovano osobou se zdravym metabolismem a normalni hmotnosti béhem nékolika minut.
Ptipravek je bezpecny, ovlivnéni pozornosti pti fizeni motorovych vozidel a obsluze strojt je
nepravdépodobné.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezddoucich uc¢inki je zaloZeno na nasledujicim rozdéleni frekvence:

Velmi ¢asté: Casté:

Vice nez 1 na 10 léCenych osob Vice nez 1 na 100 IéCenych osob
Méné casté: Vzacné:

Vice nez 1 na 1000 [é¢enych osob Vice nez 1 na 10 000 1écenych osob
Velmi vzicné:

méné nez 1 na 10 000 [éCenych osob véetné jednotlivych hlaSenych ptipada

Dulezit¢ nezadouci u¢inky anebo piiznaky, kterym byste méli vénovat pozornost a v piipad¢ jejich
vyskytu pfijmout opatieni.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout travici potize (mezi jinymi bolesti bficha, nauzea)
a hypersenzitivni reakce (exantém, erytém, pruritus, angioedém, dyspnoe, otok obliceje).

4.9 Predavkovani

Do dnes$ni doby neni znam piipad intoxikace Sinupret,peroralnimi kapkami roztokem. V ptipade
predavkovani se mohou objevit nezaddouci ucinky ve vyrazné€jsi mite.
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Lécba intoxikace:Pokud se objevi symptomy otravy nebo pfedavkovani, je nutnd symptomaticka
lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Fytofarmakum - otorinolaryngologikum, sekretolytikum.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum - otorinolaryngologikum, sekretolytikum,

ATCkod: V11

Sekretolyticky ptipravek zvysujici bronchidlni sekreci bud’ pomoci zalude¢niho reflexu stimulaci
aferentnich parasympatickych vladken a/nebo pfimym vlivem na mucin6zni buiiky.Jak kombinace
rostlin, tak jednotlivé rostliny v Sinupretu vykéazaly v sekretolytickém testu podle Perryho a Boyda
signifikantni narist mnoZzstvi bronchidlni sekrece. V souladu se soucasnym stavem znalosti Primulae
flos a Gentianae radix maji reflexni u¢inek. Tento mechanismus je rovnéz diskutovan u Rumicis
herba. Co se tyka Sambuci flos a Verbenae herba nebylo dosud vyjasnéno, zda se sekretolytické
schopnosti zaklddaji na reflexnim a/nebo na pfimém uc¢inku na sekrecni burky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie nejsou dostupné a jejich provedeni neni vzhledem k mnozstvi a heterogenité
obsahovych latek redlné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ani finalni produkt, ani jednotlivé rostlinné slozky nevykazuji toxicky ucinek, jak se prokazalo
experimentalnimi a klinickymi pokusy s 5 az 50nasobnou humanni davkou v obdobi 1é¢by od 3 do 45
dnti.

Studie na teratogenitu provedené na krysach neprokazaly zadny vliv na plod ani pod vlivem
110nasobné humanni davky; pouze samice a pouze ve skupiné s vysokymi davkami reagovaly
redukovanym piijmem potravy a s tim spojenym ubytkem hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cisténa voda, ethanol 60% (V/V) (souast herbarum extractum pro Sinupret).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti Sinupretu, peroralnich kapek, roztoku je 3 roky.

6.4 Zvlastni opatireni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25°C, v piivodnim vnitfnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
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Lahvicka z hnédého skla, polyethylenova kapaci vlozka, polyethylenovy Sroubovaci uzavér, stitek,
krabicka.Velikost baleni: 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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