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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sinecod

15 mg/10 ml sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo je butamiratium-dihydrogen-citrat 15 mg v 10 ml sirupu.

5 ml sirupu Sinecod obsahuje 7,5 mg butamiratium-dihydrogen-citratu.

Pomocné latky so zndmym uéinkom: Jedna 5 ml davka obsahuje 1,42 g sorbitolu (E 420), 11,9 mg

etanolu, 5,75 mg kyseliny benzoovej a 1,55 mg sodika (sodna sol’ sacharinu, hydroxid sodny).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sirup.

Ciry bezfarebny roztok s vonou vanilky, sladkej jemne horkastej chuti.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Symptomaticka liecba kasl'a rdzneho pdvodu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Maximélna dizka lie¢by bez porady s lekarom je 7 dni.
Deti vo veku 3 az 6 rokov: 5 ml 3-krét denne.

Deti vo veku 6 az 12 rokov: 10 ml 3-kréat denne.

Dospievajuci star$i ako 12 rokov: 15 ml 3-krat denne.
Dospeli: 15 ml 4-krat denne.

Stanovené davkovanie sa nema prekracovat’.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie. Pouzivat’ kalibrovanui odmerku.
Podl'a moznosti uzivat’ pred jedlom.

Po kazdom pouziti a medzi jednotlivymi pouzivatel'mi je potrebné umyt’ a vysusit odmerku.
Sirup z odmerky sa nikdy nesmie vratit’ spat’ do fl'ase.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na butamiratium-dihydrogen-citrat alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych
Vv Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kvaéli inhibicii reflexu kasl'a butamiratom je potrebné vyhnut’ sa sibeznému podavaniu expektorancii,
pretoze to moze viest’ k stagnécii hlienu v respira¢nom trakte, ¢o zvySuje riziko bronchospazmu a
infekcii dychacich ciest (pozri ¢ast’ 4.5).

U pacientov, u ktorych sa priznaky zhor$uju alebo sa nezlepSuju do 7 dni a/alebo sa vyskytne horucka,
vyrazka alebo pretrvavajlca bolest hlavy, je potrebné zvazit' d’alsie vysetrenie zakladnej priciny.

Informécie o pomocnych latkach:

. Sorbitol - tento liek obsahuje 284 mg sorbitolu v 1 ml. Musi sa vziat’ do ivahy aditivny G¢inok
subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktoézu) a prijem sorbitolu (alebo
fruktdzy) v strave. Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitic mozZe ovplyvnit’ biologicka
dostupnost’ inych liekov na peroralne pouzitic podavanych stibezne. Pacienti s hereditarnou
intoleranciou fruktozy (HFI) nesmt uzit’ tento lick. Sorbitol moze sposobit’ traviace t'azkosti
a moze mat’ mierny laxativny uéinok.

. Etanol - tento liek obsahuje 11,9 mg etanolu (alkohol), t.j. 2,38 mg/ml v kazdej 5 ml davke
sirupu (23,8 mg etanolu (alkohol) v kazdej 10 ml davke alebo 35,6 mg alkoholu (etanol)

Vv kazdej 15 ml davke sirupu). Mnozstvo alkoholu v davke 5 ml, 10 ml a 15 ml tohto lieku
zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina. Malé mnozZstvo alkoholu v tomto lieku nema
ziadny pozorovatelny vplyv.

= Kyselina benzoova — tento liek obsahuje 5,75 mg kyseliny benzoovej v davke 5 ml sirupu, 11,5
mg v davke 10 ml sirupu a 17,25 mg v davke 15 ml sirupu.

" Sodik - tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. 1,55 mg
sodika v davke 5 ml sirupu, 3,1 mg sodika v davke 10 ml a 4,65 mg v davke 15 ml, ¢o je
Vv podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Je potrebné vyhnut’ sa sibeznému podavaniu expektorancii (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpeéné uzivanie Sinecodu pocas gravidity a doj¢enia nebolo vyhodnotené v $pecifickych stadiach.

Sinecod sa nema uzivat’ poc¢as prvych troch mesiacov gravidity. Poc¢as d’alSich mesiacov gravidity sa
Sinecod ma uzivat’ iba v pripadoch, ak je lie¢ba nevyhnutna.

Nie je zname, ¢i G¢inna latka a/alebo jej metabolity prechadzaji do F'udského mlieka. V obdobi
doj¢enia sa maju z bezpecnostnych dévodov v zmysle vieobecnych pravidiel, starostlivo zvazit’
prinosy a rizika uzivania lieku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Butamirat moze v zriedkavych pripadoch sposobit’ ospalost’. Pacientov treba poudit’, aby v pripade
ospalosti neviedli vozidla a neobsluhovali stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st vymenované nizsie podl'a systémov organovych tried a z hl'adiska frekvencie
vyskytu. Frekvencie vyskytu s definované takto: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10),
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menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

V kazdej skupine st neziaduce Gcinky zoradené podla klesajucej zavaznosti.

Poruchy nervového systému:
zriedkavé: ospalost’

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
zriedkavé: nauzea, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
zriedkavé: urtikaria

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Predavkovanie butamirdtom moéze spdsobit’ nasledovné priznaky: somnolencia, nauzea, vracanie,
hnacky, zavraty, hypotenzia. Specifické antidotum nie je zname. Liecba predavkovania mé vychadzat
z klinickych priznakov alebo z odporacani narodného toxikologického centra. Ak djde k
predavkovaniu, pacient sa ma lie¢it’ podporne a podla potreby monitorovat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, iné antitusika.
ATC kéd: RO5DB13.

Mechanizmus t¢inku

Butamiratium-dihydrogen-citrat, lie¢ivo Sinecod sirupu, je antitusikum, centralne pdsobiaca latka proti
kasl'u, ktora ani chemicky ani farmakologicky nie je pribuzna 6piovym alkaloidom. Predpoklada sa, Ze
tato latka ma centralne posobenie. Napriek tomu nie je znamy presny mechanizmus ucinku.

Butamiratium-dihydrogen-citrat ma nespecificky anticholinergny a bronchospasmolyticky G¢inok,
ktory zlepSuje respiraéné funkcie. Sinecod nevyvolava ucinky, ktoré veda k navyku alebo k zavislosti.

Butamiratium-dihydrogen-citrat ma Siroké terapeutické rozpdtie. Sinecod je preto dobre tolerovany,
dokonca aj vo vysokych davkach a je vhodny na zmiernenie kasl'a u dospelych aj deti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Podrla dostupnych informacii mozno predpokladat’, Ze sa ester butamiratu po peroralnom podani dobre

a rychlo absorbuje a kompletne sa hydrolyzuje na kyselinu 2-fenylbutyrovu a dietylaminoetoxyetanol.
Vplyv prijmu potravy na kinetiku sa nestudoval. Nie je zndme, ¢i vzt'ah medzi biologickou
dostupnost'ou a davkou je linearny. Expozicia kyseliny 2-fenylbutyrovej a dietylaminoetoxyetanolu je
plne proporcionélna v celom dadvkovacom rozsahu 22,5 mg — 90 mg.

Butamirat sa po peroralnom podani rychlo absorbuje. Meratel'né koncentracie butamiratu boli
detegované v krvi po 5 az 10 minutach po podani davok 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg a 90 mg.
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Maximalna plazmaticka koncentrécia je dosiahnuta do 1 hodiny u vsetkych Styroch vyssie zmienenych
davok s priemernou hodnotou 16,1 ng/ ml pri davke 90 mg.

Priemernd plazmaticka koncentrécia kyseliny 2-fenylbutyrovej je dosiahnuta po 1,5 hodine

S najvacsou expoziciou pozorovanou po podani 90 mg (3 052 ng/ml). Priemernd maximalna
plazmaticka koncentracia dietylaminoetoxyetanolu bola dosiahnuté po 0,67 hodine s najvacsou
expoziciou pozorovanou opat’ po podani 90 mg (160 ng/ml).

Distribucia

Butamirat ma vel’ky distribuény objem dosahujuci hodnotu medzi 81 a 112 | (upravené na telesnd
hmotnost'ou v kg) a rovnako tieZ vysoky stupeni vdzby na plazmatické bielkoviny. 2-fenylbutyrova
kyselina je v plazme vysoko viazana na plazmatické bielkoviny vo vsetkych davkovacich hladinach
(22,5 —90 mg) s priemernou hodnotou 89,3 % — 91,6 %. Dietylaminoetoxyetanol vykazuje isty stupefi
vazby na plazmatické bielkoviny s priemernou hodnotou medzi 28,8 % — 45,7 %. Nie je zname, ¢i
butamirat prechadza cez placentu alebo ¢i sa vyluéuje do 'udského mlieka.

Biotransformacia

Hydrolyza butamiratu vedie prevazne ku vzniku kyseliny 2-fenylbutyrovej a réznych metabolitov.
Predpoklada sa, Ze obidva hlavné metabolity maji schopnost’ timit’ kasel’. Informécie o alkoholovom
metabolite nie sU u P'udi zname. 2-fenylbutyrova kyselina prechadza d’alSou ¢iastoénou
metabolizaciou: hydroxylacia v para-polohe.

Eliminacia

Exkrécia troch metabolitov prebieha najma v obli¢kach; po konjugacii v pe¢eni sa metabolity kyseliny
V znaénej miere naviazu na kyselinu glukuronidovi. Hladiny konjugatov kyseliny 2-fenylbutyrovej

v moci st ovela vyssie nez v plazme. Butamirat je detegovany v moci po 48 hodinach a mnozstvo
butamiratu vylu¢ovaného mo¢om bolo sledované v 96-hodinovych intervaloch a zodpoveda hodnotam
0,02 %; 0,02 %; 0,03 % a 0,03 % po podani 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg a 90 mg. Najvicsie percento
butamiratu je vyluéované mo¢om vo forme dietylaminoetoxyetanolu alebo nekonjugovanej 2-
fenylbutyrovej kyseliny. Zistena priemerna hodnota pol¢asu eliminacie pre 2-fenylbutyrovu kyselinu
je 23,26 — 24,42 hodin, pre butamirat 1,48 — 1,93 hodin a pre dietylaminoetoxyetanol 2,72 —

2,90 hodin.

Farmakokinetika u $pecialnych skupin pacientov
Nie je zname, ¢i maju poruchy funkcie pecene alebo obli¢iek vplyv na farmakokinetické parametre
butamiratu.

5.3 Predklinické daje o bezpe¢nosti

Na zaklade vSeobecnych bezpecnostnych farmakologickych studii opakovaného podania,
genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvoja nepreukazali Ziadne predklinické Udaje $pecialne riziko
pre cloveka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

roztok sorbitolu 70 %

glycerol

sodna sol’ sacharinu

kyselina benzoova

vanilin

etanol 96 %

roztok hydroxidu sodného 30 %
¢istena voda
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6.2 Inkompatibility

Ziadne.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liekovka z hnedého skla s HDPE vlozkou a poistnym uzaverom, polypropylénova odmerka
s 0znacenou stupnicou 2,5 ml, 5 ml, 10 ml a 15 ml upevnena na vrchnéaku, pisomné informacia pre
pouzivatel'a, papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 100 ml, 200 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidéciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢

1V40 00 Praha 4 — Nusle
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