Sp.zn.sukls18520/2016

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Sinupret akut
obalené tablety
Léciva latka:

Herbarum extractum pro Sinupret ex Gentianae radice, Primulae flore, Rumicis herba,
Sambuci nigrae flore et Verbenae herba

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci driv, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékafe nebo 1ékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékarnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 7-14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s
l1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Sinupret akut a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Sinupret akut uzivat
Jak se Sinupret akut uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sinupret akut uchovavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Sinupret akut a k ¢emu se pouZiva

Sinupret akut je rostlinny piipravek k 1écbé akutnich, nekomplikovanych zanétt vedlejsich
nosnich dutin u dospélych.

Charakteristickymi ptiznaky akutniho nekomplikovaného zénétu vedlejsich nosnich dutin jsou
vytok z nosu, nasledné ucpany nos a prekrveni nosni sliznice. Vyskytuje se i bolest tvare nebo
hlavy, ktera se Casto prohlubuje pii pfedklonéni nebo vyvijeni tlaku palcem na postizenou
oblast obli¢eje, a pocit tlaku v obli¢eji, hlavné kolem nosu.
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Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sinupret akut uZivat
NeuzZivejte Sinupret akut,

- jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(4)) na léCivou latku/1éCivé latky nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate nebo jste mel(a) pepticky vied.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékatem, jestlize ptiznaky pretrvavaji déle nez 7-14 dni, jestlize se zhorsi
nebo se pravideln¢ opakuji a/nebo jestlize se u Vas projevi horecka, krvaceni z nosu, silna
bolest, hnisavy vytok z nosu, zhorSené vidéni, asymetrie stfedni ¢asti obliceje nebo oci, ¢i
znecitlivéni obliceje.

Pacienti se zanétem Zaludku a s citlivym zaludkem by méli pfi uzivani tohoto ptipravku
postupovat obzvlast’ opatrné€. Pripravek Sinupret akut byste méli podle moznosti uzivat po
jidle a zapit sklenici vody.

Déti a dospivajici
Z dtvodu nedostatecného mnozstvi informaci a udaji se nedoporucuje uzivani ptipravku u
déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Sinupret akut

Nebyly provedeny zadné systematické studie vzajemného ptsobeni 1éCivych pripravki.

Z tohoto diivodu se neda vyloucit, ze G¢inky jinych lécivych piipravkl se mohou zvysit nebo
snizit.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Z bezpec¢nostnich diivodu je tfeba se vyhnout uzivani 1é¢ivého ptipravku Sinupret akut béhem
téhotenstvi.

Neni znamo, zda se 1é¢ivé latky ptipravku Sinupret akut vylucuji do mateiského mléka. Lék
Sinupret akut se nesmi uzivat béhem kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lécivy pripravek Sinupret akut mize mit maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
u téch pacientd, u kterych se jako mozny nezadouci ucinek projevuji zavraté (viz Cast 4).

Sinupret akut obsahuje glukosu a sacharosu

Pokud Vam Vas I¢kar tekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékarem, nez
zacnete tento 1&Civy ptipravek uzivat.

Poznamka pro diabetiky:
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Jedna obalena tableta obsahuje priméme 0,3 g stravitelnych sacharidd.

Jak se Sinupret akut uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci a podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Doporucend dévka piipravku je:

Dospéli uzivaji 1 obalenou tabletu 3x denné (maximalné 3 obalené tablety denng).
K dispozici neni dostatek udaji o specifickém doporuc¢eném davkovani u pacientt se
zhorSenou funkci ledvin/jater.

Zpiisob podavani

Sinupret akut se spolkne a zapije (napf. sklenici vody) bez rozzvykani 3x denné (rano, v
poledne a vecer). Jestlize mate citlivy zaludek, méli byste pripravek Sinupret akut podle
moznosti uzivat po jidle.

Trvani 1é¢by
Neni-li pfedepsano jinak, 1é¢ba trva 7—14 dni. Jestlize v tomto obdobi nedojde ke zlepseni
nebo jestliZze po uplynuti tohoto obdobi piiznaky pretrvavaji, porad’te se s 1ékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sinupret akut, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Sinupret akut, nez jste mél(a), oznamte to svému lékati. Ten
miiZze rozhodnout o potfebnych opatfenich. Je mozné, Ze nize uvedené nezadouci t¢inky
(napf. nevolnost, bolest zaludku, prijem) budou intenzivné;jsi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sinupret akut
Jestlize omylem uZzijete pfilis malo ptipravku Sinupret akut nebo jestlize tento pfipravek

zapomenete uzit, nezdvojnasobujte nasledujici davku ptipravku, ale pokracujte v jeho uzivani
tak, jak Vam predepsal 1ékat nebo jak je popsano v této ptibalové informaci.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sinupret akut
Pteruseni uzivani ptipravku Sinupret akut je obvykle neskodné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo 1ékarnika.

MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky muize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

Onemocnéni traviciho Gstroji, napf. nevolnost, plynatost, prijem, sucho v tstech, bolest
zaludku.

Méng casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
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Lokalni reakce z ptecitlivélosti (napt. vyrazky, z€ervenani pokozky, svédéni pokozky nebo
oci).
Zavrat.

Neznamé (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
Vézné alergické reakce (otok rtli, jazyka a krku a/nebo otok krku se ztizenim dychacich cest,
dusnost, otok obliceje).

V ptipad¢ prvnich pfiznaki reakce z precitlivélosti se piipravek Sinupret akut nesmi znovu
uZzivat.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vias vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékafi nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

Jak Sinupret akut uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru za
Pouzitelné do: a EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Obsah baleni a dalsi informace
Co Sinupret akut obsahuje

- Lécivou latkou je pfirodni Herbarum extractum pro Sinupret siccum ex Gentianae radice,
Primulae flore, Rumicis herba, Sambuci nigrae flore et Verbenae herba (1:3:3:3:3) 3-6:
1, 1. extraké¢ni Cinidlo: ethanol 51% (m/m). Kazda obalena tableta obsahuje 160,00 mg
suchého extraktu.

- Dalsimi slozkami jsou: sacharosa; mastek; uhli¢itan vapenaty (E 170); mikrokrystalicka
celulosa; maltodextrin; celulosovy praSek; hypromelosa; arabskd klovatina ususSena
rozpraSenim; hydrofobni koloidni oxid kiemicity; koloidni bezvody oxid kiemicity; oxid
titaniCity (E 171); tekutd glukosa; magnesium-stearat [rostlinny]; kyselina stearova;
chlorofylovy prasek 25 % (obsahuje méd’naty komplex chorofylinu E 141); hlinity lak
indigokarminu (obsahuje indigokarmin E 132 a hydroxid hlinity); karnaubsky vosk; riboflavin
(E 101).

Jak Sinupret akut vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni s 20 obalenymi tabletami, 2 blistry, z nichZ kazdy obsahuje 10 obalenych tablet.
Baleni se 40 obalenymi tabletami, 4 blistry, z nichz kazdy obsahuje 10 obalenych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
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Sinupret akut jsou zelené, kulaté, bikonvexni obalené tablety s hladkym povrchem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Ceska republika

Schwabe Czech Republic s.r.0.
Cestmirova 1

140 00 Praha 4

Tel.: +420241740447

Email: info@schwabe.cz

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
CESKA REPUBLIKA Sinupret akut

BULHARSKO, ESTONSKO, NEMECKO, LUCEMBURSKO

POLSKO, SLOVENSKA REPUBLIKA Sinupret extract
CHORVATSKO Sinupret akut
DANSKO, SVEDSKO Sinupret akut
LOTYSSKO Sinupret extract 160 mg

obalena tableta

RAKOUSKO, LITVA Sinupret intens, obalena
tableta

SLOVINSKO Sinupret extract

RUMUNSKO Sinupret acute

obalena tableta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7.4.2016
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