Ptiloha €. 1 k Usneseni o opravé sdéleni sp.zn.sukls58426/2012
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Sinupret
peroralni kapky, roztok

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dileZité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1€kaiského predpisu. Piesto vSak Sinupret, peroralni kapky, roztok,

musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud pottebujete dalsi informaci nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi po, 7 dnech, musite kontaktovat svého 1ékare.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkd vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Sinupret, peroralni kapky, roztok, a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sinupret, peroralni kapky, roztok, uZivat
Jak se Sinupret, peroralni kapky, roztok, uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak Sinupret, peroralni kapky, roztok, uchovavat

Dalsi informace

S E W=

1. CO JE SINUPRET, PERORALNI KAPKY, ROZTOK, A K CEMU SE POUZIVA

Sinupret, peroralni kapky, roztok, patii do farmakoterapeutické skupiny: Fytofarmakum —
otorinolaryngologikum, sekretolytikum.

Sinupret, peroralni kapky, roztok, je vodné-alkoholovy extrakt rostlinnych drog s obsahem hoi¢in,
saponinti, flavonoidd, hydroxyfenylkarbonovych kyselin,esterii a steroidnich triterpent. ZvySuje

~~~~~

infekcim.

Sinupret, peroralni kapky, roztok, se uzivd pfi akutnich a chronickych zanétech vedlejSich dutin
nosnich a dychacich cest a jako podptrna 1écba pfi antibakterialni terapii.Obvykle jsou to onemocnéni
hornich dychacich cest jako je zanét vedlejSich dutin nosnich /sinusitida/ a rinosinusitida. Pocinajici
ptiznaky téchto zanétl se projevuji vytokem z nosu, nasledné ucpanym nosem a bolestmi tvaie a
pocitem tlaku, hlavné kolem nosu.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, mladistvi i déti stars$i nez 1 rok.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SINUPRET, PERORALN{
KAPKY, ROZTOK, UZIVAT

NeuZivejte Sinupret, peroralni kapky, roztok
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlively/a) na kteroukoli slozku ptipravku.

Zvl1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Sinupret, peroralni kapky, roztok je zapoti‘ebi
- ptipravek neni ur¢en détem do 1 roku
Vzijemné puisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Doposud nejsou znamy zadné interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.
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Prosim, informujte svého 1ékafe o 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢, atoi o
lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.
Sinupret, peroralni kapky, roztok, se v t€hotenstvi a kojeni mize podévat pouze na zékladé
vyslovného doporuceni lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

DuleZité informace o nékterych sloZkdach piipravku Sinupret, perordlni kapky, roztok.

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

3.JAK SE SINUPRET, PERORALNI KAPKY, ROZTOK UZiVA

Vzdy uzivejte Sinupret, peroralni kapky, roztok, ptesné podle pokyni uvedenych v této pribalové
informaci. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nedoporuci-li Vam Vas Iékaf jinak, je denni davkovani nésledujici:

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

Davkovani je tieba dodrzet. Pfipravek mohou zvlasté déti uzivat s ovocnou §t'avou nebo s ¢ajem. Pro
ucinek Sinupret, peroralnich kapek, je podstatné jeho pravidelné uzivani po dobu 7 — 14 dni.
Dostatecny ptivod tekutin ptisobi podpirné. Pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 7-14 dni nebo se
opakovan¢ vraceji, je nutné poradit se s 1ékafem.

Po tstupu potizi se doporucuje dobrat obsah baleni.

Pti kapani drzte lahvicku ve svislé poloze, viz obrazek.

gﬁ |

Pfi skladovani se mlze objevit jemny zdkal nebo vyvlockovani, coz vSak nema vliv na G€innost
ptipravku.

Pted pouzitim prottepat!
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sinupret, peroralni kapky, roztok, nez jste mél(a)

V ptipad¢ , Ze jste uzil(a) vice Sinupret, peroralni kapky, roztok. nez jste mél(a), porad'te s 1ékafem.
JestliZe jste zapomnél(a) uZit Sinupret, peroralni kapky, roztok

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v 1écbé
ptipravkem Sinupret, perordlni kapky, roztok, podle piedpisu Vaseho Iékate nebo podle pokynt v této
pribalové informaci.

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i Sinupret, peroralni kapky, roztok, nezadouci uc¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout vzdy.

Hodnoceni nezadoucich ucinkti je zalozeno na nasledujicim rozdéleni frekvence vyskytu:

Velmi Casté: Casté:

Vice nezu 1 z 10 1éCenych osob Vice nezu 1 ze 100 1é¢enych osob
Méné Casté: Vzacné:

Vice nezu 1 z 1000 lécenych osob Vice nezu 1z 10 000 lé€enych osob
Velmi vzacné:

méné nez u 1 z 10 000 1écenych osob vcetné jednotlivych hlaSenych ptipadi

Dilezité nezadouci ti€inky anebo ptiznaky, kterym byste méli vénovat pozornost a v piipade jejich
vyskytu pfijmout opatieni.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout Zaludecni potize (mezi jinymi bolesti bficha,
nevolnost) reakce z precitlivélosti (vyrazka, zarudnuti kize, sv€déni, otok vznikajici na riznych
mistech organismu, dusnost, otok obliceje).

Opatieni v pripadé neZadoucich ucinkua

Jestlize zpozorujete nezaddouci uc¢inek nebo priznaky hypersenzitivni reakce (reakce z precitlivélosti)
pferuste uzivani Sinupret, peroralni kapky, roztok, a ihned informujte svého 1€kate tak, aby mohl(a)
vyhodnotit zavaznost ptiznakl a rozhodnout o nezbytnych opatfenich. Pokud se znamky
hypersenzitivity vyskytly, znovu jiz preparat neuzivejte.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.JAK SINUPRET, PERORALNi KAPKY, ROZTOK, UCHOVAVAT
Uchovavejte Sinupret, peroralni kapky, roztok, mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v piivodnim vnitfnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce nebo Stitku. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit

Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
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Co Sinupret, peroralni kapky, roztok, obsahuje

100 g roztoku obsahuje:

Herbarum extractum pro Sinupret 29,0 g ex:
Gentianae radice 0,2 g;

Primulae flore 0,6 g;

Rumicis herba 0,6 g;

Sambuci flore 0,6 g;

Verbenae herba 0,6 g.

Pomocné latky: ethanol 60% (V/V) (soucast herbarum extractum pro Sinupret)., ¢iSténa voda.

1 ml=0,98 g =17 kapek.
1 ml obsahuje 0,15 g alkoholu.
100 g kapek obsahuje 19 objemovych procent alkoholu.

Jak Sinupret, peroralni kapky, roztok, vypada a co obsahuje toto baleni

Sinupret, peroralni kapky, roztok, jsou Zlutohnéda, ¢ira az lehce zakalena tekutina.
V mens$i mife se miiZze v roztoku tvofit usazenina.

Je dodavan v baleni po 50, 100, 200 a 500 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11 — 15

92318 Neumarkt

Némecko

Tel: +49 9181 231 90

Fax: +49 9181 231 265

e-mail: info@bionorica.de

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Schwabe Czech Republic s.r.0.

Cestmirova 1

140 00 Praha 4

Ceska republika

Tel: +420 241 740 447

email: info@schwabe.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 30.5.2012
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