Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2020/01413-ZME
Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Sinupret Akut
obalené tablety

Ucinnd ldtka:
suchy extrakt ziskany z korena horca, kvetu prvosienky, viiate stiavca, kvetu bazy a viiate zZeleznika

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

e Ak sa po 7-14 dnoch nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Sinupret Akut a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sinupret Akut
3. Ako uzivat’ Sinupret Akut

4. Mozné vedlajsie u¢inky

5. Ako uchovavat’ Sinupret Akut

6. Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Sinupret Akut a na &o sa pouZiva

Rastlinny liek na liecbu akuatnych nekomplikovanych zapalov prinosovych dutin s priznakmi ako nadcha,
upchaty nos, bolest’ hlavy a bolest’ tvare alebo tlak na tvari u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sinupret Akut

Neuzivajte Sinupret Akut,

- ak ste alergicky (precitliveny) na ucinnu latku alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6) alebo

- ak mate alebo ste mali vred v traviacej sUstave.

Upozornenia a opatrenia

Porozprévajte sa so svojim lekarom, ak sa u vas vyskytne krvacanie z nosa, horucka, silna bolest’, hnisavy
vytok z nosa, zhor§ené videnie, nesumerné znecitlivenie strednej Casti tvare, o¢i alebo celej tvare, pretoze
tieto priznaky alebo nalezy sa vo vSeobecnosti povazuju za zavazné varovania pre vSetky formy
rinosinusitidy, ktord vyzaduje vySetrenie Specialistom a urychlenti medicinsku liecbu.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak priznaky pretrvavaju viac ako 7 — 14 dni, ak sa zhorsia alebo pravidelne
opakuju.

V pripade zndmej gastritidy (zapal sliznice zaludka) a pacientov s citlivym zalidkom treba pri uzivani tohto
lieku postupovat’ obzvlast opatrne. Sinupret Akut sa ma podl'a moznosti uzivat’ po jedle a zapit’ poharom

vody.

Deti a dospievajuci
Z dovodu nedostatoéného mnozstva tdajov sa neodporica uzivanie u deti a dospievajucich do 18 rokov
veku.

Iné lieky a Sinupret Akut
Neboli vykonané ziadne Stidie interakcie (vzajomného ovplyviiovania). Z tohto dévodu sa neda vylucit, ze
ucinok inych liekov sa moze zvysit alebo znizit'.
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Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekéarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Z bezpecnostnych dovodov sa treba vyhybat’ uzivaniu Sinupretu Akut pocas tehotenstva.

Nie je zname, ¢i sa Géinné latky Sinupretu Akut vylucuju do l'udského mlieka. Sinupret Akut sa nesmie
uzivat’ pocas dojCenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sinupret Akut méze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje u pacientov, u ktorych
sa ako mozny neziaduci G¢inok prejavuju ,,zavraty* (pozri Cast’ 4).

Sinupret Akut obsahuje glukézu a sacharézu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Poznamka pre diabetikov:
Jedna obalena tableta obsahuje priemerne 0,3 g stravitelnych sacharidov.

3. Ako uzivat’ Sinupret Akut

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:

Dospeli uzivaju 1 obalenu tabletu 3-krat denne (maximalne 3 obalené tablety denne).

Nie je k dispozicii dostatok Gdajov o Specifickom odpori¢anom davkovani u pacientov so zhorSenou
funkciou obli¢iek/pecene.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Z dovodu nedostatocného mnozstva udajov sa neodporuca uzivanie u deti a dospievajucich do 18 rokov
veku.

Sposob podavania
Sinupret Akut sa prehlta a zapija (napr. poharom vody) bez Zuvania 3-krat denne (rano, na obed a vecer). Ak
mate citlivy zaludok, Sinupret Akut uzivajte podl'a moznosti po jedle.

Trvanie liecby
Ak nie je predpisané inak, trvanie liecby je nasledovné: 7 — 14 dni. AK v tomto ¢ase neddjde k zlepSeniu
alebo ak po uplynuti tohto casu priznaky pretrvavaji, obrat’te sa na lekara.

Ak uZijete viac Sinupretu Akut, ako mate

Ak ste uzili viac Sinupretu Akut, ako mate, ozndmte to svojmu lekarovi. Ten méze rozhodnut’ o potrebnych
opatreniach. Je mozné, ze nizSie uvedené vedl'ajSie ucinky (napr. nevol'nost’, bolest’ zaludka, hnacka) budu
intenzivnejsie.

Ak zabudnete uZit’ Sinupret Akut
Ak omylom uzijete prili§ malo Sinupretu Akut alebo ak zabudnete uzit” Sinupret Akut, nabudiice neuzivajte
dvojnasobnu davku, ale pokracujte v uzivani Sinupretu Akut tak, ako vam predpisal lekar alebo ako je
uvedené v tejto pisomnej informacii.

Ak prestanete uzivat’ Sinupret Akut
Ukoncenie uzivania Sinupretu AKut zvycajne nesposobuje t'azkosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedlajsie ucinky (mézu postinovar az 1 osobu z 10)
Poruchy zalido¢no-¢revného traktu, napr. nevol'nost’, plynatost’, hnacka, sucho v tstach, bolest’ zaludka.

Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ az 1 osobu zo 100)

Lokalne reakcie z precitlivenosti (napr. vyrazky, sCervenanie pokozky, svrbenie pokozky alebo oc¢i) a vazne
alergické reakcie (opuchnutie pier, jazyka a hrdla a/alebo hrtana so zuZzenim dychacich ciest, dychavi¢nost’,
opuchnutie tvére), zavrat.

V pripade prvych priznakov reakcie z precitlivenosti sa liek Sinupret Akut nesmie znovu uZivat'.

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie uéinky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sinupret Akut

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ditume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri. Datum exspiracie sa

vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Sinupret Akut

- Liecivo je prirodny suchy extrakt (3-6:1) ziskany z korefia horca (Gentiana lutea L.), kvetu prvosienky
(Primula veris L.), viiate $tiavca (Rumex crispus L.), kvetu bazy (Sambucus nigra L.), viiate Zeleznika
(Verbena officinalis L.) (1:3:3:3:3);

1. extrakéna latka: etanol 51 % (m/m). Kazd4 obalena tableta obsahuje 160,00 mg prirodného suchého
extraktu.

- Dalsie zlozky su: sacharéza; mastenec; uhliitan véapenaty (E 170); celuléza, mikrokrystalicka;
maltodextrin; celuloza, praskovana; hypromeldza; dextrin; akécia, suSend striekanim; oxid kremicity,
koloidny hydrofobny; oxid kremiéity, bezvody, hydrofobny; oxid titaniéity (E 171); glukdza, roztok;
stearat hore¢naty [rastlinny]; kyselina stearova; chlorofylovy prasok 25 % (obsahuje chlorofylin med’naty
E 141); hlinikovy lak indigokarminu (obsahuje indigokarmin E 132 ahydroxid hlinity); vosk,
karnaubsky; riboflavin (E 101).

Ako vyzera liek Sinupret Akut a obsah balenia

Balenia s 20 obalenymi tabletami, 2 blistre, z ktorych kazdy obsahuje 10 obalenych tabliet.

Balenia so 40 obalenymi tabletami, 4 blistre, z ktorych kazdy obsahuje 10 obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Sinupret Akut su zelené, okruahle, obojstranne vypuklé obalené tablety s hladkym povrchom.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

tel.: +49 (0)9181 231-90
fax: +49 (0)9181 231-265
e-mail: info@bionorica.de

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.

Grosslingova 58

811 09 Bratislava

Tel.: +421-2/52 92 45 83

E-mail: info@schwabe.sk

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

RAKUSKO Sinupret intens, berzogene Tablette
BULHARSKO CHHYIPET eKCTPaKT OOBUTH TaOJIETKU
CHORVATSKO Sinupret akut obloZene tablete

CESKA REPUBLIKA Sinupret akut, obalené tablety

NEMECKO, LUXEMBURSKO Sinupret extract, (berzogene Tablette
DANSKO Sinux

ESTONSKO Sinupret extract, kaetud tabletid

LOTYSSKO Sinupret ekstrakts 160 mg apvalkotas tabletes
LITVA Sinupret intens dengtos tabletés, suaugusiesiems
POLSKO Sinupret extract, tabletki drazowane
RUMUNSKO Sinupret acute drajeuri

SVEDSKO Sinuxol

SLOVINSKO Sinupret exera, oblozene tablete
SLOVENSKO Sinupret Akut, obalené tablety

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v novembri 2020.
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