SASKANOTS ZVA 12-03-2024
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Sinupret sirups

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml (atbilst 1,2 g) strupa satur 0,05 ml skidra ekstrakta (1:5,6), kas iegiits no 11 mg gencianas saknes
(Gentiana lutea L., radix), verbénas lakstu (Verbena officinalis L,. herba), parastas skabenes lakstu
(Rumex L. sp., herba), melna plaskoka ziedu (Sambucus nigra L., flos), primulas ziedu ar kauslapam
(Primula veris L. un/vai Primula elatior (L.) Hill, flos cum calycibus) maisijuma (1:3:3:3:3) (Gentianae
radicis, Primulae floris, Rumicis herbae, Sambuci floris, Verbenae herbae extractum fluidum).
Ekstragents: 59 tilp. % etilspirts.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Maltita skidums: 538 mg.
Sorbits (maltita skiduma sastava): 36,6 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Strups.

Gais$i bruns, dzidrs, viskozs Skidums ar kirSu aromatu. Uzglabasanas laika iespgama viegla
sadulkosanas vai nogul$nu rasanas, ko var atkartoti suspendét.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Augu izcelsmes zales simptomatiskai akdita un hroniska rinosinusita arsté$anai.

Sis zales ir paredz&tas lietosanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma:

7,0 ml tris reizes diena.

Berni vecumd no 6 lidz 11 gadiem:
3,5 ml tris reizes diena.

Berni vecumd no 2 lidz 5 gadiem:
2,1 ml trs reizes diena.

Pediatriska populacija
Lieto$ana bérniem lidz 2 gadu vecumam nav ieteicama datu trikuma dgl (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacienti ar nieru/aknu darbibas traucejumiem
Nav pietieckamu datu par konkrétiem devu ieteikumiem pacientiem ar nieru/aknu darbibas
traucgjumiem.
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LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Iepakojuma pieejams mertraucins,

Sinupret sirups jalieto 3 reizes diena (no rita, pusdienlaika un vakara). To var lietot neatskaiditu vai
atSkaidot ar nelielu daudzumu tidens. Ja nepiecieSams, péc lietosanas var uzdzert nedaudz skidruma —
ieteicams glazi Udens. Sinupret strupu var lietot &dienreizu laika, ar dz€rieniem vai neatkarigi no
€dienreizém. Pacientiem ar jutigu kungi Sinupret sirupu ieteicams lietot pec dienreizém.

Pirms lietoSanas sakratit.

LietoSanas ilgums

Ja péc 1 nedélas stavoklis pasliktinas vai simptomi saglabajas, jakonsultgjas ar arstu (skatit
4.4. apakspunktu).

4.3.  Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
4.4.  TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoana

Ja S0 zalu lietosanas laika stavoklis pasliktinas, simptomi periodiski atkartojas vai saglabajas ilgak par
1 nedglu, vai ari rodas tadi simptomi ka asinoSana no deguna, drudzis, aizdusa, stipras sapes, strutojosi
izdalfjumi no deguna, redzes trauc€jumi, asimetriska sejas vidusdala vai acis vai ari sejas nejutigums,

javeic diferencialdiagnozes izmekl&jumi un japarskata arstésana.

Ipasa piesardziba jaievéro pacientiem ar gastritu (kunga glotadas iekaisumu) un pacientiem ar jutigu
kungi. Siem pacientiem Sinupret sirupu ieteicams lietot péc €dienreizém, uzdzerot glazi tdens.

Pediatriska populacija
Bérniem lidz 2 gadu vecumam lietosana nav ieteicama, jo trikst atbilstosu datu.

Sis zales satur maltitu.

Sis zales satur 256 mg sorbita katros 7 ml, 128 mg sorbita katros 3,5 ml un 77 mg sorbita katra 2,1 ml,
kas ir lidzvertigi 36,6 mg/ml.

Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lictot/sanemt $is zales.

4.5.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.
Lidz $im nav zinama mijiedarbiba.

4.6.  Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Nav datu par Sinupret sirupa lietoSanu griitniecibas laika. P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tiesu
vai netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati. Piesardzibas nolika jaizvairas no
Sinupret sirupa lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai Sinupret sirupa aktivas vielas/metaboliti izdalas mates piena. Nav iesp&jams izslégt
risku ar kriiti barotam be&rmam. Tap&c Sinupret strupu nedrikst lietot baroSanas ar kriti laika.

Fertilitate
Nav pieejami dati par ietekmi uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
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Nav veikti p&ttjumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Blakusparadibu sastopamibas biezums definéts, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (=1/10), biezi
(=21/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000),
nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Kunga un zarnu trakta traucgjumi
Retak
Kunga un zarnu trakta trauc&jumi (pieméram, sapes vedera, slikta dasa).

Imiinas sist€émas traucgjumi
Retak
Paaugstinatas jutibas adas reakcijas (izsitumi, apsartums, nieze).

Nav zinams
Smagas alergiskas reakcijas (angioedéma, aizdusa un/vai sejas pietukums).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. PardozeéSana

Pardozesana var izraisit diskomforta sajatu kungi, vemsanu vai caureju.
PardozeSanas arstéSana: pardozesanas gadijuma javeic simptomatiska terapija.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1.  Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi pretsaaukstésanas Iidzekli.
ATK kods: RO5X

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Nav datu par farmakokin&tiku.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku -cilvékam.
Kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Maltits, $kidums (satur sorbitu)

85% glicerins

Attirits adens
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Hidroksipropilbetadekss

Kirsu aromatizetajs

Citronskabes monohidrats

Kalija sorbats

6.2.  Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3.  Uzglabasanas laiks

30 ménesi.

P&c pirmreizgjas atverSanas: 6 ménesi.
6.4.  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Lidz pirmreizgjai pudeles atverSanai §STm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
P&c pirmreizgjas atversanas uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5.  lepakojuma veids un saturs

Sinupret strups ir pieejams briinas stikla pudel@s (iepakojuma 100 ml) ar zema blivuma polietiléna
blivgredzenu un izlieSanas uzgali, ka arT skriiv€jamu polipropiléna un augsta blivuma polietiléna vacinu
ar nodro$inajumu Iidz pirmajai atvérsanai.

Iepakojuma pieejams gradu@ts polipropiléna mértraucins ar devu atzimém 2,1 ml, 3,5 ml un 7,0 ml.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Vacija

Talr.: +49 (0)9181 231-90

Fakss: +49 (0)9181 231-265

E-pasts: info@bionorica.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

21-0173

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2021.gada 11.oktobris.

Pedgjas parregistracijas datums: 2024.gada 19.janvaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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