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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Sinupret akut obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Léciva latka:

Jedna obalena tableta obsahuje 160 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) (3-6:1) z Gentiana lutea L.,
radix (hofcovy koten), Primula veris L, flos cum calycibus (prvosenkovy kvét), Rumex crispus L, herba
(stovikova nat’), Sambucus nigra L., flos (kvét bezu ¢erného) a Verbena officinalis L., herba (sporySova nat’)
(1:3:3:3:3).

Prvni extrakéni rozpoustédlo: ethanol 51 % (m/m)

Pomocné latky se znamym G¢inkem:
Tekuta glukosa 3,141 mg
Sacharosa 133,736 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Obalena tableta

Obalené tablety jsou zelené, kulaté, bikonvexni s hladkym povrchem. Obalena tableta ma pramér 11,0—
11,9 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy ptipravek pouzivany u dospélych k 1é¢bé akutnich nekomplikovanych zanétd paranazalnich
dutin (akutni nekomplikovana rinosinusitida) se symptomy jako jsou rhinitida, nasalni kongesce, bolest
hlavy, bolest tvare nebo pocit tlaku v obliceji.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani
Dospéli uzivaji 1 obalenou tabletu 3x denné (maximalné 3 obalené tablety denné).

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o specifickém doporuéeni davkovani pii poruse funkce ledvin/jater.

Pediatricka populace
Déti a dospivajici do 18 let nesmi tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Zpisob podani
Obalené tablety spolknéte bez zvykani. Lé¢ivy piipravek zapijte tekutinou, napt. sklenici vody.
Neni-li pfedepsano jinak, piipravek se ma uzivat po dobu 7—14 dni. Prectéte si informace v bod¢ ,,Zvlastni
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upozornéni a opatieni pro pouziti*.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pepticky vied.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pokud se u pacienta projevi krvaceni z nosu, horecka, silna bolest, hnisavy vytok z nosu, zhorSené vidéni,
asymetrické znecitlivéni stfedni ¢asti obliceje, oci nebo tvate, je potfebna diferencidlni diagnostika a 1ékatska
1é¢ba.

Pokud ptiznaky pietrvavaji déle nez 7-14 dni, hors$i se nebo se pravidelné opakuji, je pacient poucen, aby se
poradil s 1ékafem.

U pacientu s gastritidou a citlivym zaludkem je tieba pfi uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku postupovat
obzvlast’ opatrné. Sinupret akut se ma uzivat pokud mozno po jidle a ma se zapit sklenici vody.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktézy nebo se
sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Poznamka pro diabetiky:
Jedna obalena tableta obsahuje praimérné 0,3 g stravitelnych sacharida.

Pediatricka populace
Z dtvodu nedostateénych tdaji se uZivani nedoporuéuje u déti a dospivajicich do 18 let véku.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Z tohoto duvodu nelze vylouéit, ze éinek jinych 1é¢ivych piipravki se miize zvysit nebo snizit. O
soucasném uzivani jinych léCivych ptipravki s uizkou terapeutickou $iii se musi rozhodovat v kazdém
pripadé zvlast.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje 0 podavani 1é¢ivého piipravku Sinupret akut (suchy extrakt) thotnym Zendm nejsou k dispozici.
Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

Z bezpecnostnich diivodd je tieba se vyhnout uzivani 1é¢ivého piipravku Sinupret akut po dobu téhotenstvi.

Kojeni
Neni znamo, zda se 1é¢ivé latky ptipravku Sinupret akut vylucuji do lidského mateiského mléka. Riziko pro
kojené dité nelze vylougdit. Piipravek Sinupret akut se béhem kojeni nema podavat.

Fertilita

K dispozici nejsou zadné udaje o ucincich pfipravku Sinupret akut (suchy extrakt) na fertilitu. V rAmci studii
na zvifatech nebyly pozorovany zadné ucinky ptipravku Sinupret obalenych tablet a ptipravku Sinupret
peroralnich kapek na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sinupret akut mtize mit maly vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje u pacienti, u kterych se jako
mozny nezadouci ucinek projevuji zavraté (viz bod 4.8).
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4.8 Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy
Casté (> 1/100 az < 1/10): Gastrointestinalni poruchy, napt. nauzea, flatulence, prijem, sucho v tstech,
bolest zaludku.

Poruchy imunitniho systému
Méng¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100): Lokalni hypersenzitivni reakce (exantém, erytém, svédéni pokozky nebo
o¢i) a systémové alergické reakce (angioedém, dyspnoe, otok obliceje).

Poruchy nervového systému
Méné¢ casté (> 1/10 000 az < 1/1 000): Zavrat.

Hlaseni podezieni na neZadouci u¢inky

Hlaseni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Dosud nejsou znamé zadné ptipady intoxikace 1é¢ivym pifipravkem Sinupret akut.

V ptipadé ptedavkovani mohou byt vySe uvedené nezddouci ucinky (napf. nauzea, bolest zaludku, prijjem)
intenzivng;jsi.

Lécba intoxikace:
V ptipadée ptiznakl otravy nebo predavkovani je nutnd symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1éCiva proti nachlazeni.
ATC kod: RO5X

Klinicka t¢innost:

Ucinnost ptipravku Sinupret akut byla hodnocena u pacienti s akutni virovou rinosinusitidou

v randomizované klinické studii kontrolované placebem. Primarnim cilovym parametrem ucinnosti bylo
primérné skore hlavniho symptomu (MSS) na konci lécby. Lécba pripravkem Sinupret akut prinesla
klinicky relevantni, vyznamné rozdily v primérném MSS pro Sinupret akut v porovnani s placebem.
Sinupret akut poskytl tilevu od symptomti o dva dny diive neZ placebo.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Neexistuji zadné studie o farmakokinetice a biologické dostupnosti.
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5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Chronicka toxicita

Béhem studii s opakovanou davkou byl suchy extrakt Sinupret peroralné podavany pstim (39 tydnt) a
potkaniim (26 tydnti). Ve studii na psech byla hladina bez pozorovaného nezadouciho u¢inku (NOAEL)

320 mg suchého extraktu/kg télesné hmotnosti, coz se rovna 22nasobku ekvivalentni davky u ¢loveéka. Ve
studii s potkany byla hodnota NOAEL 320 mg suchého extraktu/kg télesné hmotnosti. To se rovna 7nasobku
ekvivalentni davky u ¢lovéka.

Genotoxicita

Kdyz byl suchy extrakt Sinupret testovany in vitro v reverznim testu mutaci u Salmonella typhimurium
(Amesuv test) a v testu mysiho lymfomu, stejné jako v mikronuklearnim testu na potkanech (in vivo), nebylo
mozné zjistit zadny mutagenni/genotoxicky potencial.

Reprodukcni toxikologie

Po podani peroralnich kapek Sinupret nebo obalenych tablet Sinupret nékolika zivo¢isnym druhtim (potkani
a kralici) nebyly pozorovany zadné G¢inky na fertilitu, embryo-fetalni a perinatalni/postnatalni vyvoj, ani
zadné teratogenni ucinky.

Ve studii reprodukéni toxicity segmentu I u kralikd nebyl ovlivnén embryo-fetalni vyvoj a nevyskytly se
zadné teratogenni u€inky po podani suchého extraktu Sinupret az do maximalni testovaci denni davky

800 mg suchého extraktu/kg télesné hmotnosti, coz pfedstavuje 32nasobnou hodnotu bezpeénostniho limitu
na zakladé doporucené ekvivalentni davky pro ¢lovéka.

Kancerogenita
Studie kancerogenity nebyly provedeny.

Studie fotobezpecnosti nebyly provedeny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

sacharosa

mastek

uhlic¢itan vapenaty (E 170)

mikrokrystalicka celulosa

maltodextrin

praskova celulosa

hypromelosa

dextrin

arabska klovatina ususena rozprasenim

hydrofobni koloidni oxid kfemicity

koloidni bezvody oxid kiemicity

oxid titanicity (E 171)

tekuta glukosa

magnesium-stearat (rostlinny)

kyselina stearova

praskova sodna sl méd’natého komplexu chlorofylinu (E 141)
hlinity lak indigokarminu (obsahuje indigokarmin E 132 a hydroxid hlinity)
karnaubsky vosk

riboflavin (E 101)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sinupret akut je dostupny v PVC/PVDC/AI blistrech
Jeden blistr obsahuje 10 obalenych tablet.

Jsou dostupné nasledujici velikosti baleni:

Baleni s 20 obalenymi tabletami
Baleni se 40 obalenymi tabletami
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Némecko

Tel.: +49 (0)9181 231-90
Fax: +49 (0)9181 231-265
E-mail: info@bionorica.de

8. REGISTRACNI CISLO(A)
94/219/15-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. 7. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. 7. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU
26. 6. 2020
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