Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sinecod, 5 mg/ml, krople doustne, roztwor
Butamirati citras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sinecod i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinecod
Jak stosowac lek Sinecod

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sinecod

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Sinecod i w jakim celu sie go stosuje

Sinecod zawiera substancje czynna — butamiratu cytrynian. Butamiratu cytrynian jest nieopioidowym
lekiem przeciwkaszlowym.

Sinecod w postaci kropli doustnych stosowany jest w objawowym leczeniu kaszlu réznego
pochodzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinecod

Kiedy nie stosowac leku Sinecod:
— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej i (lub) wystepuje u pacjenta
gorgczka, wysypka lub uporczywy bol gtowy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ktory rozwazy
wykonanie dodatkowych badan w celu ustalenia mozliwej przyczyny.

Jesli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian, nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania lekow wykrztusnych (patrz punkt ,,Lek Sinecod i inne leki”).

Dzieci

U dzieci w wieku od 2 miesigca zycia do 2 lat mozna stosowac¢ lek Sinecod krople doustne tylko na
zalecenie lekarza.

Leku Sinecod krople doustne nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 2. miesigca zycia.

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Lek Sinecod i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
suplementach diety i lekach, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekdw wykrztusnych, poniewaz moze to prowadzi¢ do
zalegania wydzieliny w drogach oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drog
oddechowych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Sinecod w rzadkich przypadkach moze wywotywac senno$¢. W zwiazku z tym nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub wykonywania innych czynno$ci wymagajacych
wzmozonej uwagi (np. obslugiwania maszyn). Dzieci stosujace lek powinny unika¢ jazdy na rowerze
lub hulajnodze.

Lek Sinecod zawiera:

e sorbitol - 10 kropli leku zawiera 142 mg sorbitolu, 15 kropli leku zawiera 213 mg sorbitolu,
25 kropli leku zawiera 355 mg sorbitolu. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wezesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony
uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

e etanol (alkohol) - lek zawiera mate ilo$ci etanolu (alkoholu), tj. 1,5 mg etanolu w 10 kroplach,
2,25 mg etanolu w 15 kroplach oraz 3,75 mg etanolu w 25 kroplach.

Tlo$¢ alkoholu w dawce 10 kropli tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml
wina. Mata iloé¢ alkoholu w tym leku nie b¢dzie powodowata zauwazalnych skutkow.

e s0d - lek zawiera mniej niz 1 milimol (23 mg) sodu na dawke 10 kropli, 15 kropli oraz 25
kropli, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

o kwas benzoesowy - lek zawiera odpowiednio 0,57 mg kwasu benzoesowego w 10 kroplach,
0,86 mg w 15 kroplach oraz 1,44 mg w 25 kroplach.

3. Jak stosowac lek Sinecod

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac przez najkrotszy okres potrzebny do ztagodzenia objawow.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowa¢ leku Sinecod dtuzej niz 7 dni.

Lek nalezy stosowa¢ doustnie.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Dzieci w wieku od 2 miesiecy do ukonczenia 1. roku zycia: 10 kropli cztery razy na dobe;
Dzieci po ukonczeniu 1. roku zycia do 3 lat: 15 kropli cztery razy na dobe;

Dzieci w wieku powyzej 3 lat: 25 kropli cztery razy na dobg.

U dzieci w wieku od 2 miesiagca zycia do 2 lat krople Sinecod mozna stosowaé wytacznie na zalecenie
lekarza.



Leku Sinecod krople doustne nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 2. miesigca zycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sinecod

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana moga wystapi¢ nastepujace objawy:
sennos¢, nudnosci, wymioty, biegunka, zawroty glowy i obnizenie ci$nienia tetniczego.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Sinecod
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw stosujacych lek) wystepuja
nastgpujace objawy:

- sennosc¢,

- nudnosci,

- biegunka,

- pokrzywka.

Wymienione objawy powinny ustapi¢ po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu stosowania leku.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa,

tel: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sinecod

Przechowywaé¢ w temperaturze do 30°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Sinecod po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sinecod

— Substancjg czynna leku Sinecod jest butamiratu cytrynian. Jeden ml roztworu (20 kropli) zawiera
5 mg butamiratu cytrynianu.

— Pozostate sktadniki to: sorbitol 70% roztwor, sacharyna sodowa, wanilina, kwas benzoesowy,
etanol 96% v/v, glicerol, sodu wodorotlenek 30% roztwor w/w, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Sinecod i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 20 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Importer:

Haleon Germany GmbH
Barthstralie 4

80339 Monachium
Niemcy
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