SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Sinex 5 mg /5 ml saft

2. INNIHALDSLYSING

5 ml af saft inniheldur 5 mg af brémhexin hydrdkloridi

Hjalparefni med pekkta verkun: sorbitol (E420) (2,8 g/5 ml), methyl parahydroxybenzoat (E218)
(3,5 mg/5 ml), prépyl parahydroxybenzoat (E216) (0,9 mg/5 ml) og propylenglykdl (E1520)
(39,5 mg/5 ml).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Saft

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

/Etlagd til medferdar & einkennum eftirfarandi dndunarfaerasjukdéma:
— brad berkjubdlga, barka- og berkjubdlga, langvinn berkjubélga
— langvinnir berkju- og lungnateppu sjukdémar, berkjuskulk
— brad skutabodlga, langvinn skdtabélga

Til medferdar vid gleru- og tarusiggi (Sjogrens heilkenni).
Saftin er sykurlaus og hentar pvi sykursjukum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir og unglingar eldri en 15 ara: 15 ml eftir maltid, 3svar sinnum & dag.

Born

Born & aldrinum 10 til 15 ara: 10 ml eftir maltio, 3svar sinnum & dag.
Born & aldrinum 5 til 10 ara: 5 ml eftir maltid, 3svar sinnum & dag.
Born & aldrinum 2 til 5 &ra: 2 ml eftir maltid, 3svar sinnum & dag.

Sinex polist vel og mé taka i lengri tima i langvarandi tilfellum an skadlegra aukaverkana.
Fullordnir skulu ekki taka meira en 32 mg i hverjum skammti og ekki meira en 96 mg & dag.

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frabendingar

— Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
— EKKi @tlad bornum yngri en 2 ara.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

—  Lyfid inniheldur sorbit6l (E420). Sjuklingar med arfgengt fruktésadpol skulu ekki taka inn
Sinex.

—  Lyfid inniheldur metyl parahydroxybenzdat (E218) og prépyl parahydroxybenzdat (E216).
Pessi efni geta valdid ofneemisvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum).

— Lyfid inniheldur prépylenglykdl (E1520) sem getur valdid likum einkennum og afengi.

— Greint hefur verid fra alvarlegum hadvidbrogdum, nanar tiltekid regnbogaroda, Stevens-
Johnson heilkenni/htdpekjudrepslosi og bradum utbreiddum graftaratpotum, i tengslum vid
notkun & bromhexin hydrokloridi. Verdi vart vid einkenni utbreiddra dtbrota (stundum tengt
blédrum eda sarum i slimhad), skal tafarlaust stodva medferd med bromhexin hydrokléridi og
leita laeknishjalpar.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:

Sinex hefur pegar verid notad af fjolda pungadra kvenna og kvenna & frjésemisaldri. Engin tilfelli

eiturdhrifa hafa verid skrad hja modur eda fostri. Engu ad siour skal geeta varidar vid notkun lyfja &
medgodngu, sérstaklega a fyrsta pridjungi medgéngunnar.

Brjostagjof:
Sinex ma taka samkveaemt leidbeiningum um radlagdan dagskammt samhlida brjostagjof.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

A ekKki vid.

4.8 Aukaverkanir

Sinex polist vel, badi til skamms tima og vid langvarandi medferd. I undantekningartilvikum geta

minnihattar magakvillar komid fram, svo sem dgledi og meltingartruflanir. Oedlileg og timabundin
aukning transaminasa hefur adeins verid skrad pegar ofskémmtun hefur att sér stad.

Onamiskerfi:
Mjdg sjaldgeefar: ofnaemisvidbrogo.
Tioni ekki pekkt: bradaofnaemisvidbrogd, pb.m.t. ofnemislost, ofsabjugur og kladi.

HU6 og undirhid:

Mjdg sjaldgeefar: Gtbrot, ofsakladi.

Tidni ekki pekkt: alvarleg hudvidbrogd (p.m.t. regnbogarodi, Stevens-Johnson
heilkenni/hudpekjudrepslos og brad tbreidd graftaratpot).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni: Sinex hefur breidan laeknisfraedilegan studul par sem adeins skammtar sem eru 50 sinnum
steerri en leekningaskammtur geetu valdid lagprystingi.
Medferd: einkennamedferd.


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

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Slimleysandi lyf, ATC-flokkur: RO5CB02

Bromhexin er virka efnid i indversku plontunni Adhatoda vasica Nees. Efnid dregur Ur seigjustigi
berkjuseytis og audveldar pannig uppgang.

5.2 Lyfjahvorf

Virkni naest um 30 minutum eftir inntoku. Bromhexin er fituseekio efni sem uppsogast og umbrotnar
hratt. Hamarkspéttni i plasma naest eftir 1 kist. Brotthvarfshelmingunartimi i beta-fasa er £1 klst. pad &
sér stad litilveegur gamma-fasi med 13 Kklst. helmingunartima.Lyfid skilst ad mestu it um nyru (85%) &
formi fjélmargra gldkurdnio- og sulfésamtenginga, plasmaproteinbinding er 90 til 99%. Brémhexin
dregur ur seigju berkjuseytis med sundrun surra slimfjolsykrutrefja. pad skilar sér i beettri hreyfingu
bifhara i hudpekju og auknum styrk syklalyfja i berkjum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engin forkliniskar upplysingar liggja fyrir.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vinsyra, stkral6si, sorbitéllausn 70% (sem kristallast), methyl parahydroxybenzdat, propyl
parahydroxybenzoat, propylenglykél, hindberjabragdefni, hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. Geymid i upprunalegum umbuidum. Geymid vid leegri
hita en 25°C.

Ekki skal nota Sinex eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP. Fyrstu
tveer télurnar tAkna manud fyrningar, nastu tveer eda fjorar télurnar takna arid. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerglas sem inniheldur 180 ml af saft med barnadryggisloki ur pélyprépyleni eda pdlyprdpyleni/
polyetyleni med polyetylen plastféorun, asamt 25 ml eda 30 ml meliglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.



7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Laboratoria Qualiphar N.V./ S.A

Rijksweg 9

2880 Bornem

Belgia

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/23/097/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. september 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. september 2023.



