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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Sinupret® forte
obalené tablety

Gentianae radix, Primulae flos, Rumicis herba,
Sambuci flos, VVerbenae herba

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doleZzité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.
e Ak sado 7 — 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
1. Co je Sinupret® forte a na o sa pouZiva

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

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovévat Sinupret® forte

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Sinupret® forte a na ¢o sa pouziva
Sinupret® forte je lick zaradeny medzi mukolytik4, expektorancia.

Sinupret® forte uvoltiuje husty (viizky) hlien pri vSetkych ochoreniach dychacich ciest, ktory sa
nemoéze dostatocne alebo vobec odstranit’ prirodzenym sposobom (kaslanim, smrkanim). V hornych
dychacich cestach su to akutne a chronické zapaly prinosovych dutin ("sinusitis"), ktoré ¢asto vznikaju
ako obycajna naddcha spojena so silnymi bolestami hlavy. V dolnych dychacich cestach je to akutna a
chronickd bronchitida, pri ktorej vizky sekrét poSkodzuje sliznicu, brani jej samocistiacej schopnosti a
zhorSuje dychanie. Vytazok z prvosienky a Stiavca ma protizdpalovy uc¢inok. Vytazok z bazy Ciernej
zmenSuje opuch sliznice, ¢o spolu so sekretolytickym ucinkom rastlinnych latok, ktoré obsahuje
Sinupret® forte, priaznivo vplyva na jej regeneraciu, ulahcuje vykasliavanie a "vysmrkanie sa". Na
zaklade dobrej znasanlivosti pripravku je mozné dlhodobé uzivanie.

Sinupret® forte sa pouziva pri akiitnych a chronickych zapaloch prinosovych dutin a dychacich ciest,
ako aj podporna liecba pri antibakterialnej terapii.

Liek mo6zu uzivat’ dospeli a mladistvi od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sinupret® forte

NeuZivajte Sinupret® forte



- ked’ ste alergicky na lieciva alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Sinupret® forte obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ak priznaky pretrvavaju dlhSie ako 7 — 14 dni alebo sa opakovane vracajui, porad’te sa s lekarom.

Deti
Podavanie detom mlad$im ako 12 rokov nebolo dostatocne preskimané, z tohto dévodu by sa
Sinupret® forte nemal podavat’ detom mlad$im ako 12 rokov.

Iné lieky a Sinupret® forte
Nie je znaime vzajomné pdsobenie s inymi lieckmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sinupret® forte a jedlo a napoje
Neaplikovatel'né.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tak ako vsetky lieky, i Sinupret® forte by sa mal pocas tehotenstva a dojéenia podavat’ iba na zaklade

presne stanovenej indikacie.

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
Nie su potrebné Ziadne bezpecnostné opatrenia.

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

3. Ako uZivat’ Sinupret® forte

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

Ak vam lekar neodporuci inak, je denné davkovanie nasledujuce:

Vek Jednotnd davka — 3-krat denne Celkova denna davka
Dospeli a mladistvi 1 tableta 3 tablety
(vo veku 12 — 17 rokov)

Tablety sa uzivaji nerozhryzené a zapijaju s trochou tekutiny.
Ak nie je predpisané inak, dizka podavania je 7 — 14 dni.

Ak si myslite, Ze liek Sinupret® forte Gi¢inkuje vel'mi silno alebo slabo, porozpravajte sa s vasim
lekarom alebo lekarnikom.

AKk uZijete viac tabliet Sinupret® forte, ako mate

Ak uZijete viac lieku Sinupret® forte ako mate, informujte o tom svojho lekara. Lekar je schopny
rozhodnut’, ¢i je potrebné vykonat nejaké opatrenia. NizSie uvedené neziaduce ucCinky sa modzu
zvyraznit'.



Ak zabudnete uZit’ Sinupret® forte
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechani davku, ale pokracujte v liecbe podla
predpisu vasho lekara alebo podl'a pokynov v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

AK prestanete uZivat’ Sinupret® forte
Zastavenie lie¢by tabletami Sinupret® forte zvycajne nesposobuje Ziadne t'azkosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedl’ajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat vedl'ajSie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce UCinky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti:

- Vel'mi ¢asté (>1/10),

- Casté (>1/100 az <1/10),

- Menej ¢asté (>1/1000 az <1/100),

- Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000),

- Vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

- Nezname (z dostupnych udajov).

Dolezité neziaduce Gc¢inky alebo priznaky, ktorym by ste mali venovat’ pozornost’ a V pripade ich
vyskytu prijat’ opatrenia:

Vedlajsie ucinky, ktoré su menej caste:

zaltdoéné tazkosti (okrem inych bolest’ brucha, nauzea — napinanie na zvracanie)

Vedlajsie ucinky, ktoré su zriedkaveé:
precitlivené reakcie (exantém, zacervenanie koze, svrbenie, angioedém, dusnost’, opuch tvare).

Ak spozorujete neziaduci ucinok alebo priznaky precitlivenej reakcie, preruste uzivanie lieku
Sinupret® forte aihned informujte svojho lekdra, aby mohol vyhodnotit zavaznost priznakov
arozhodnut’ o potrebnych opatreniach. Ak sa vyskytli priznaky precitlivenosti, lieck uz znovu
neuzivajte.

Hlasenie vedl'aj$ich Gi€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 su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V*. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sinupret® forte
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo vnitornom blistri po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sinupret® forte obsahuje

1 obalena tableta obsahuje lie¢iva:

Gentianae radix (horcovy koren, praskovana rastlinna latka) 12 mg
Primulae flos (prvosienkovy kvet, praSkovana rastlinna latka) 36 mg
Rumicis herba (vnat §tiavca, praskovana rastlinna latka) 36 mg
Sambuci flos (kvety bazy ¢iernej, praskovana rastlinna latka) 36 mg
Verbenae herba (zeleznikova vnat’, praskovana rastlinna latka) 36 mg.

Dalsie zlozky su:

Oxid hlinity, uhli¢itan vapenaty E 170, ricinovy olej, bezvody koloidny oxid kremicity, dextrin,
Eudragit — methakrylatovy kopolymér E 12,5, Zelatina, glukézovy sirup, indigokarmin E 132,
monohydrat laktdzy, 'ahky oxid hore¢naty, kukuriény $krob, montanglykolovy vosk, zemiakovy
Skrob, poviddn, chinolinova zIta E 104, Selak, uhli¢itan sodny, sorbitol, kyselina stearova, sacharoza,
mastenec, oxid titani¢ity E 171.

Upozornenie pre diabetikov: jedna obalena tableta obsahuje priemerne 0,03 vymennych sacharidovych
jednotiek.

Ako vyzera Sinupret® forte a obsah balenia
Sinupret® forte st obalené tablety balené v blistri. K dispozicii su tieto velkosti balenia: 20, 50 a 100
obalenych tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
BIONORICA SE

Kerschensteinerstral3e 11 — 15

92318 Neumarkt

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Grosslingova 58

811 09 Bratislava

Tel.: +421-2/529 24 583
E-mail: info@schwabe.sk

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel'a bola naposledy aktualizovana v decembri 2013.



