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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok
Sinecod 1,5 mg/ml sirup
Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvolfovanim
butamirati citras

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pfipravek uzivat, protoZe obsahuje pro
Vas dilezité udaje.

= Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého Iékare
nebo lékarnika.

= Ponechte si tuto pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. PoZadejte svého Iékare nebo Iékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

. Pokud se do 5 dn(l (u déti mladsich 12 let do 3 dni) nebudete citit Iépe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite

se poradit s |ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Sinecod a k ¢emu se poutziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Sinecod uZivat
Jak se Sinecod uZiva

MozZné nezadouci ucinky

Jak Sinecod uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

z

1. CO JE SINECOD A K CEMU SE POUZIVA

Sinecod obsahuje 1é¢ivou latku butamirat citrat, ktera patfi do skupiny 1ékl nazyvanych antitusika — Iéky tlumici
kasel.

Sinecod se pouziva k [écbé suchého, drazdivého kasle riizného plvodu.

Bez porady s |ékafem se pfipravek uziva ke kratkodobé lécbé akutniho kasle, napt. pti akutnich infekcich hornich
a dolnich cest dychacich, pridusnice a pradusek.

U chronickych onemocnéni dychacich cest provdzenych kaslem se pfipravek uziva pouze na doporuceni |ékare.

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok mohou uzivat déti od 2 mésica.

Podavani kapek détem do dvou let je mozné pouze na doporuceni lékare.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup mohou uZivat dospéli, dospivajici a déti od 3 let.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim mohou uzivat dospéli a dospivajici od 12 let.




2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SINECOD UZiVAT

Neuzivejte Sinecod:
. jestlize jste alergicky(3) na butamirat citrat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

Déti
Podavani kapek détem do dvou let je mozné pouze na doporuceni |ékare.
Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok mohou uZivat déti od 2 mésicu.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 3 let.
Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim mohou uZivat dospéli a dospivajici od 12 let.

Dalsi lécivé pripravky a Sinecod
NeuZzivejte soucasné jiné Iéky na léCbu kasle (predevsim léky podporujici vykaslavani hlenu, tzv. expektorancia),
nebot kombinace téchto Iék( mdlze vést k hromadéni hlenu v dychacich cestéach.

Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, nebo které jste v nedavné dobé uzival(a)
véetné 1ékd a doplnkd stravy, které jsou k dostani bez Iékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se
svym |lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za€nete tento ptipravek pouzivat.

Jestlize jste téhotna nebo kojite, neuZivejte Sinecod, pokud Vam to nedoporucil Vas lékafr.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojti
Sinecod miZe ve vzacnych pripadech zpUlsobit u nékterych lidi ospalost. Pokud se Vam toto stane, nefidte ani
neobsluhujte stroje.

Vase dité by se mélo vyvarovat jizdy na kole nebo skutru, pokud pouziva Sinecod.

Pripravky Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok a Sinecod 1,5 mg/ml sirup obsahuji sorbitol (E 420) a

ethanol:

. Jeden mililitr ptipravku obsahuje 71 mg sorbitolu (E 420). Sorbitol (E 420) je zdrojem fruktézy. Pokud
Vam |ékat sdélil, Ze nesnasite (nebo VasSe dité nesndsi) nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesndsenlivost fruktdzy, cozZ je vzdcné genetické onemocnéni, pti kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého Iékafe, nez uzijete (nebo je Vasemu ditéti
podan) tento lécivy pfipravek.

. Ethanol: tento Iécivy pripravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné
davce.
. Tento |éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ddvce, to znamen3, Ze je

v podstaté , bez sodiku”.

Pt¥ipravek Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje monohydrat laktosy:

] Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento
pripravek uzivat.

3.  JAK SE SINECOD UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Sinecod pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn( svého Iékate nebo
lékdrnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem.



Pouze k peroralnimu uziti (Usty).

Bez porady s |ékafem se pripravek uziva ke kratkodobé 1écbé akutniho kasle (viz bod 1).

Bez doporuceni [ékafe neuzivejte Sinecod po dobu delsi nez 7 dni. Pokud se pfiznaky zhorSuji nebo se nezlepsi
do 5 dni (u déti mladsich 12 let do 3 dnl) a/nebo se objevi horecka, vyrazka nebo pretrvavajici bolesti hlavy,

poradte se s Iékafem.

U chronickych onemocnéni provazenych kaslem se pripravek uziva pouze na doporuceni lékare, ktery Vam sdéli,
jakou davku a jak dlouho mate pfipravek uZivat.

Vidy uZivejte nejnizsi ucinnou davku po co nejkratsi dobu nutnou ke zlepseni priznaku.
Neprekradujte stanovenou davku.
Doporucené davkovani je nasledujici:

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok
Bez porady s Iékafem nepoddvejte Sinecod détem mladsim 2 let.

Télesna hmotnost (kg) Vék Davkovani
5-10 kg 2 mésice-1 rok 10 kapek (2,5 mg) 4x denné.
11-16 kg 1-3 roky 15 kapek (3,75 mg) 4x denné.
nad 17 kg od 3 let 25 kapek (6,25 mg) 4x denné.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup (s odmérkou)

Télesna hmotnost (kg) Vék Davkovani
11-16 kg 3-6 let 5ml (7,5 mg) 3x denné.
17-39 kg 6-12 let 10 ml (15 mg) 3x denné.
dospivajici nad 40 kg od 12 let 15 ml (22,5 mg) 3x denné.
dospéli nad 61 kg dospéli 15 ml (22,5 mg) 4x denné.

K odméreni davky pouzijte prilozenou odmérku. Po kazdém pouziti umyjte a vysuste odmérku.
Nikdy nevracejte sirup z odmérky zpét do lahvicky.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

Télesna hmotnost (kg) Vék Davkovani
dospivajici 40-60 kg od 12 let 1=2 tvabl?tY (50 mg) s prodlouzenym
uvolfiovanim za den.
2-3 tablety (50 mg) s prodlouzenym
dospéli nad 61 kg dospéli uvolfiovanim za den v intervalu

8-12 hodin.

Tablety se polykaji celé.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Sinecod, nez jste mél(a):
Jestlize jste uZzil(a) pFiliS mnoho pfipravku, oznamte to okamzité svému lékafi.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Sinecod
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku pfipravku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ve vzacnych pripadech (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 1000) se mohou vyskytnout:
. ospalost, kozni vyrazka (urtikarie - koptivka), pocit na zvraceni a prijem.

Tyto nezddouci ucinky by mély odeznit po snizeni ddvky nebo ukonceni lécby. Pokud tyto Ucinky pretrvavaji,
prestante uzivat Sinecod a poradte se s Iékafem nebo lékarnikem.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
Ucinky miZete hldsit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10,
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim neZadouciho Ucinku miZete prispét
k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5.  JAK PRIPRAVEK SINECOD UCHOVAVAT
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Sinecod 5 mg/ml perorélni kapky, roztok
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Po prvnim otevieni spotrebujte pripravek do 6 mésica.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

NepoufZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP/Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6.  OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Sinecod obsahuje
Sinecod 5 mg/ml perordlni kapky, roztok

] Lécivou latkou je butamirati citras: Jeden ml perordlnich kapek, roztoku obsahuje butamirati citras
5 mg.
. Pomocnymi latkami jsou: krystalizujici sorbitol 70 %, glycerol 85 %, sodna sUl sacharinu, vanilin, kyselina

benzoova, ethanol 96 % (v/v), roztok hydroxidu sodného 300 g/I, ¢isténa voda.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup

. Lécivou latkou je butamirati citras: Jeden ml sirupu obsahuje butamirati citras 1,5 mg.

= Pomocnymi latkami jsou: krystalizujici sorbitol 70 %, glycerol 85 %, sodna sUl sacharinu, vanilin,
kyselina benzoovd, ethanol 96 % (v/v), roztok hydroxidu sodného 300 g/I, ¢isténa voda.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvolfovanim

. Lécivou latkou je butamirati citras: Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje butamirati
citras 50 mg.
. Pomocnymi l[atkami jsou monohydrat laktosy, kyselina vinna, povidon 30,

hydroxypropylmethylcelulosa, kopolymer MA/MAA 1:1, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
steardt, hydrogenovany ricinovy olej, kopolymer ethyl-akryldatu a methyl-methakryldtu 7:3,
monohydrat laktosy, polysorbat 80, mastek, cerveny oxid Zelezity, oxid titanicity, hlinity lak
erythrosinu.

Jak Sinecod vypada a co obsahuje toto baleni

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok

Ciry, bezbarvy roztok s viini po vanilce, sladké a lehce nahoiklé chuti.

Hnéda Iékovka s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem s kapaci vlozkou, krabicka.
Velikost baleni: 20 ml, 50 ml.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup

Ciry, bezbarvy roztok.

Lékovka z hnédého skla s HDPE vlozkou a pojistnym uzdvérem, odmérka 2,5 ml, 5 ml, 10 ml a 15 ml, krabicka.
Velikost baleni: 100 ml, 200 ml.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim

Sinecod tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou kulaté, bikonvexni, lesklé, rezavé hnédé potahované tablety,
na jedné strané oznacené znakem firmy Zyma, na druhé strané oznacené PT. Al/PVC/PE/PVDC blistr, krabicka.
Velikost baleni: 10 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Cz Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 9. 2020



