Ptiloha ¢. 2 ke sd€lenim sp.zn.sukls99092/2012
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Sinupret forte

Gentianae radix, Primulae flos, Rumicis herba, Sambuci nigrae flos, Verbenae herba

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez 1€katského predpisu. Piesto vSak Sinupret forte musite uzivat peclive

podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Pokud se vaSe ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi po 7 — 14 dnech, musite kontaktovat svého 1ékare.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkd vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Sinupret forte a k éemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Sinupret forte uZivat
Jak se Sinupret forte uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak Sinupret forte uchovavat

Dalsi informace

AN S

1.  CO JE SINUPRET FORTE A K CEMU SE POUZIVA

Sinupret forte patii do farmakoterapeutické skupiny: Fytofarmakum — otorinolaryngologikum,
sekretolytikum.

Sinupret forte je 1éCivy pfipravek z rostlinnych drog s obsahem hotcin, saponint, flavonoidd,
hydroxyfenylkarbonovych kyselin, estert a steroidnich triterpent. Zvysuje tvorbu, rozpousténi a

-----

Sinupret forte se pouziva pii akutnich a chronickych zanétech vedlejsich dutin nosnich a dychacich
cest a jako podpiirna 1écba pii antibakterialni lécbe. Pipravek mohou pouzivat dospéli a mladistvi od
12 let.

Obvykle jsou to onemocnéni hornich dychacich cest jako je zanét vedlejsich dutin nosnich /sinusitida/
a rhinosinusitida. Poc¢inajici ptiznaky téchto zanétl se projevuji vytokem z nosu, nasledné ucpanym
nosem a bolestmi tvare a pocitem tlaku, hlavné kolem nosu.

V ptipadé chronickych respira¢nich onemocnéni:

U chronickych stavt se jednotlivé ptiznaky mohou vyskytnout individualn€ v rGzné intenzité,
pfipadné vicero pfiznakl se mtize vyskytnout soucasné.

Bez porady s 1ékafem mohou pacienti Sinupret forte uzivat 7-14 dni. Pacienti s chronickymi
nemocemi dychacich cest mohou dlouhodobé¢ ptipravek uzivat pouze po poradé s Iékatem.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SINUPRET FORTE
UZIVAT

NeuZivejte Sinupret forte
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na kteroukoli slozku 1é€ivého ptipravku.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Sinupretu forte je zapoti-ebi
- podavani détem mladsim 12 let nebylo dostate¢n¢ zkoumano
- ztohoto divodu by se Sinupret forte nemél podavat détem mladsim 12 let
- v ptipade, ze ptiznaky pretrvavaji déle nez 7 — 14 dni, horsi se nebo se opakované vraceji,
nebo v piipade vyskytu dyspnoe (dychavicnost), horecky nebo sputa (hlen) s obsahem hnisu, se

porad’te s I¢katem.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Doposud nejsou znamy zadné interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky.
Prosim, informujte svého lékare o 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob€, atoio

lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Stejné jako u ostatnich 1ékti, mél by se Sinupret forte v t¢hotenstvi a kojeni podavat pouze na zakladé
presného zhodnoceni prospéchu a rizika osetfujicim Iékarem.

Porad’te se svym lékafem nebo l€¢karnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou potiebna zadna bezpecnostni opatieni.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Sinupretu forte
Obalené tablety piipravku Sinupret forte obsahuji monohydrat lakt6zy, sachardézu, sorbitol a tekutou
glukézu. Pokud Vam 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim, nez za¢nete tento 1&¢ivy
pripravek uzivat.

3. JAK SE SINUPRET FORTE UZiVA

Vzdy uzivejte Sinupret forte pfesné podle pokynt uvedenych v této piibalové informaci. Pokud si
nejste jisty(4), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Nedoporuci-li Vam Vas 1ékar jinak, je denni davkovani nasledujici:

Dospélym a mladistvym nad 12 let se podava 1 tableta 3x denné.

Tablety se polykaji vcelku a zapijeji se malym mnozstvim vody.

Jak dlouho muZete uZivat Sinupret forte?
Pro ucinek Sinupretu®forte je podstatné jeho pravidelné uzivani po dobu 7 — 14 dnti .

JestliZe jste uzil vice Sinupret forte, nez jste mél

V ptipadé, Ze jste uzil vice Sinupret forte, nez jste mél porad’te s 1ékafem. On je schopny rozhodnout
zdali jsou potiebné vykonat néjaka opatieni. Nize uvedené nezddouci ucinky se mohou zvyraznit.
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JestliZe jste zapomnél uZit Sinupret forte
Nezdvojujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou ddvku, ale pokracujte v 1écbé
Sinupretem forte podle piedpisu Vaseho lékare nebo podle pokynt v této ptibalové informaci.
Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Sinupret forte nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout vzdy.

Nasledujici rozdéleni nezadoucich uc¢inku do kategorii , je zaloZeno na jejich zjisténé frekvenci:

Velmi Casté: Casté:

Vice nezu 1 z 10 léCenych osob Vice nez u 1 ze 100 IéCenych osob
Méné Casté: Vzacné:

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

méné nez u 1 z 10 000 1éCenych osob vcetné jednotlivych hla§enych ptipadi

Dulezit¢ nezadouci ucinky anebo ptiznaky, kterym by jste méli vénovat pozornost a v ptipadé jejich
vyskytu pfijat opatfeni.

V méng¢ Castych piipadech se mohou vyskytnout gastrointestinalni potize (mezi jinymi bolesti bficha,
nauzea — pocit na zvraceni)

Kozni reakce z precitlivélosti (vyrazka, zarudnuti kiize, svédéni) jsou hlaSeny vzacné.

Daéle se mohou vyskytnout alergické reakce, napt. otok vznikajici na riiznych mistech organismu,
dyspnoe — dusnost, otok obliceje.

Opati‘eni v pripadé nezadoucich uc¢inki

Jestlize zpozorujete nezadouci u€inek nebo ptiznaky hypersenzitivni reakce (reakce z precitlivélosti)
preruste uzivani pripravku Sinupret forte a ihned informujte svého l1ékate tak, aby mohl(a) vyhodnotit

zavaznost priznakl a rozhodnout o nezbytnych opatfenich. Pokud se znamky hypersenzitivity
vyskytly, znovu jiz preparat neuzivejte.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ui€¢inkll vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafti
nebo lékarnikovi.

5.  JAK SINUPRET FORTE UCHOVAVAT
Uchovavejte Sinupret forte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 30° C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce nebo blistru. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
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Co Sinupret forte obsahuje

Lécivou latkou je:
1 tableta obsahuje:

Gentianae radix (hofcovy koten) 12 mg
Primulae flos (prvosenkovy kvét) 36 mg,
Rumicis herba (St'ovikova nat’) 36 mg
Sambuci nigrae flos (kvét cernoho bezu) 36 mg
Verbenae herba (sporysova nat’) 36 mg

Pomocné latky: Uhli¢itan vapenaty E 170, panensky ricinovy olej, koloidni bezvody oxid kiemicity,
bazicky butylovany methakryldtovy kopolymer, Zelatina, gluk6zovy sirup, monohydrat laktézy, lehky
oxid hofeCnaty, kukufi¢ny Skrob, dextrin, montanglykolovy vosk, bramborovy $krob, povidon 25,
Selak, sorbitol, kyselina stearova, sachardza, mastek, uhli¢itan sodny, oxid titanicity E171, zelen
lakova E 104/132, svétla zelen lakova E 104/132.

Jak Sinupret forte vypada a co obsahuje toto baleni

Sinupret forte jsou obalené tablety balené v blistru.
Je dodavan v baleni po 20,50 a 100 obalenych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11 — 15
92318 Neumarkt

Némecko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistiho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Schwabe Czech Republic s.r.0.
Cestmirova 1

140 00 Prague 4

Ceska republika

Tel.: 241 740 447

E-mail: info@schwabe.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 23.4.2012
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