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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU
Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok
Sinecod 1,5 mg/ml sirup

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: butamirat-citrat.
Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok

Jeden ml (20 kapek) obsahuje 5 mg butamirat-citratu.
Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: sorbitol (E 420), ethanol.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup
Jeden ml obsahuje 1,5 mg butamirat-citratu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem: sorbitol (E 420), ethanol.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 50 mg butamirat-citratu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem: monohydrat laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok
Peroralni kapky, roztok.
Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy roztok s viini po vanilce, sladké a lehce nahotklé chuti.

Sinecod 1.5 mg/ml sirup
Sirup.
Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy roztok.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim.

Popis ptipravku: kulaté, bikonvexni, lesklé, rezavé hnédé potahované tablety, na jedné stran¢ oznacené kddem
PT a znakem firmy Zyma na druhé stran¢.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba suchého, drazdivého kasle rizného pivodu.



4.2 Davkovani a zptusob podani

Pouze k peroralnimu uziti.

Maximalni délka 1é¢by bez porady s 1ékatfem je 7 dni.

Vzdy se ma uzivat nejnizsi i¢inna davka po co nejkratsi dobu nutnou ke zlepseni ptiznaki.
Stanovena davka se nema piekracovat.

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok
Déti do 2 let: Mohou piipravek uzivat pouze po porad¢ s Iékarem (viz bod 4.4).

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

Sinecod 1,5 mg/ml sirup (s odmérkou)

Télesna hmotnost (kg) Vék Davkovani
11 -16kg 3—-6let 5 ml (7,5 mg) 3 x denné
17-39kg 6—12 let 10 ml (15 mg) 3 x denné

dospivajici nad 40 kg od 12 let 15 ml (22,5 mg) 3 x denné
dospéli nad 61 kg dospéli 15 ml (22,5 mg) 4 x denn¢

K odméteni davky pouzijte ptilozenou odmérku. Po kazdém pouziti umyjte a vysuste odmeérku.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouZzenym uvolilovanim

Télesna hmotnost (kg) Vék Davkovani
1 — 2 tablety (50 mg)
dospivajici 40 — 60 kg od 12 let s prodlouzenym uvoliiovanim za
den
2 — 3 tablety (50 mg) s prodlouzen|
dospéli nad 61 kg dosp¢eli uvolnovanim za den v intervalu
8 — 12 hodin

Tablety se polykaji celé.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (butamirat-citrat) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Kwvili inhibici kaSlaciho reflexu butamiratem je potieba se vyhnout soucasnému podédvani expektorancii,
protoZze to mize vést ke stagnaci hlenu v respiracnim traktu, coz zvySuje riziko bronchospazmu a infekce
dychacich cest (viz bod 4.5).

Pokud kasel pretrvava déle jak 7 dni, pacient se musi poradit s 1ékafem.

Pediatricka populace
Podavani kapek détem do dvou let je mozné pouze na doporuceni 1ékate.



Informace o pomocnych latkach pripravku

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok

] Jeden mililitr pfipravku obsahuje 284 mg sorbitolu (E 420). Je nutno vzit v ivahu aditivni u¢inek soucasné
podavanych pripravki s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a piijem sorbitolu (nebo fruktozy) potravou.
Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost jinych
soucasné podavanych lécivych ptipravkli uzivanych peroraln€. Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy
nemaji uzivat/ nema jim byt tento 1é¢ivy ptipravek podavan.

. Alkohol: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, méné nez 100 mg v jedné davce.

. Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné déavce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup

. Sorbitol (E 420): Tento 1ék obsahuje 284 mg sorbitolu v jednom mililitru. Je nutno vzit v tivahu aditivni
ucinek soucasné podavanych pripravkil s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a piijem sorbitolu (nebo
fruktdzy) potravou. Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravceich pro peroralni poddni miize ovlivnit biologickou
dostupnost jinych soucasn€é podavanych 1é¢ivych piipravkd podavanych peroralné. Pacienti s hereditarni
intoleranci fruktozy nemaji uzivat/ nema jim byt tento 1écivy pripravek podavan.

. Alkohol: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, méné nez 100 mg v jedné davce.

. Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouZenym uvolilovanim
. Monohydrat laktézy: Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym
nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Je tfeba se vyhnout sou¢asnému podéavani expektorancii (viz bod 4.4).
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Teéhotenstvi
Udaje o podavani 1é¢ivé latky téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
nenaznacuji ptimé nebo neptimé skodlivé t€inky na graviditu nebo zdravi plodu.

Podavani ptipravku Sinecod v prvnim trimestru t€hotenstvi se z preventivnich diivod nedoporucuje. V dalsim
pribéhu tehotenstvi by se mél pripravek uzivat v nezbytnych piipadech pouze na doporuceni 1ékare, a to v co
nejniz$i tcinné davee a po co nejkratsi nutnou dobu.

Kojeni

Neni znamo, zda 1éCiva latka a jeji metabolity prechazeji do matefského mléka. Proto neni pouzivani béhem
kojeni doporuceno. Pokud vSak lékat posoudi 1écbu ptipravkem Sinecod pro matku jako potfebnou, je mozno
zvazit pouziti v co nejnizsi ucinné davce a po co nejkratsi nutnou dobu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Butamirat miize ve vzacnych piipadech zplsobit ospalost. Pacienty je tfeba poucit, aby v pfipadé ospalosti
nefidili nebo neobsluhovali stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou vyjmenovany nize podle systémi organovych tfid a frekvence vyskytu. Frekvence vyskytu
jsou definovany takto: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné
(> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit). V kazdé
skuping Cetnosti jsou nezddouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.



Poruchy nervového systému:
vzacné: ospalost

Gastrointestinalni poruchy:
vzacné: nauzea, prujem

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané:
vzacné: urtikarie

Hl4Seni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to pokra¢ovat
ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni istav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani butamiratem se mtize projevit nasledujicimi ptiznaky: somnolenci, nauzeou, zvracenim, priijmem,
zavrati a hypotenzi.

Specifické antidotum neni znamo. Lécba predavkovani ma vychazet z klinickych piiznakti nebo z doporuceni
narodniho toxikologického centra. Pacient ma byt podle potieby pfiméfen¢ monitorovan.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jind antitusika.
ATC kéd: ROSDB13

Mechanismus ticinku a farmakodynamické acinky
Butamirat-citrat, 1éCivad latka piipravkd Sinecod, je antitusikum, které neni po strdnce chemické ani
farmakologické pfibuzné opiovym alkaloidim.

Predpoklada se, Ze butamirat ma centralni ti€inek. Nicméné€ pfesny mechanismus t¢inku neni znam. Butamirat-
citrat ma nespecificky anticholinergni a bronchospasmolyticky ucinek, ktery zlepsuje respiracni funkce. Sinecod
nevyvolava ucinky vedouci k navyku nebo k zavislosti.

Butamirat-citrat ma Siroké terapeutické rozpéti. Sinecod je velmi dobfe snasen i pfi vysokém davkovani a je
vhodny pro zmirnéni kasle u dospélych a déti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Z dostupnych informaci lze ptedpokladat, Ze butamirdt po perordlnim podani dobtfe a rychle absorbuje a
kompletné se hydrolyzuje na 2-fenylbutyrovou kyselinu a diethylaminoethoxyethanol. Vliv pfijmu potravy nebyl
studovan. Expozice kyseliny 2-fenylbutyrové a diethylaminoethoxyethanolu je zcela proporcionalni v celém
davkovacim rozsahu 22,5 mg — 90 mg.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup
Metitelné koncentrace butamiratu byly detekovany v krvi po 5 az 10 minutach po podani davek 22,5 mg, 45 mg,
67,5 mg a 90 mg. Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno do 1 hodiny u vSech ¢tyfech vyse zminénych
davek s primérnou hodnotou 16,1 ng/ml pti davce 90 mg.
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Primérné plasmatické koncentrace 2-fenylbutyrové kyseliny je dosaZzeno po 1,5 hodiné s nejvétsi expozici
pozorované po podani 90mg (3052 ng/ml). Primémé maximalni plasmatické koncentrace
diethylaminoethoxyethanolu bylo dosazeno po 0,67 hoding s nejvétsi expozici pozorované opét po podani 90 mg
(160 ng/ml).

Sinecod 50 mg tablety s prodlouZenym uvolilovanim

Maximalni plasmaticka koncentrace hlavniho metabolitu 2-fenylbutyrové kyseliny je po perordlnim podani
50 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim 1,4 pg/ml (se znacnym rozptylem). Této hodnoty je dosaZeno po
9 hodinach.

Distribuce

Butamirat m4 distribu¢ni objem dosahujici hodnot mezi 81 a 112 1 (upraveno na télesnou hmotnost v kg) a stejné
tak vysoky stupen vazby na plasmatické bilkoviny. 2-fenylbutyrova kyselina je v plasm¢é vysoce vazana na
plasmatické bilkoviny ve vSech davkovacich hladinéch (22,5 — 90 mg) s primérnou hodnotou 89,3 % —91,6 %.
Diethylaminoethoxyethanol vykazuje jisty stupeii vazby na plasmatické bilkoviny s primérnou hodnotou mezi
28,8 % —45,7 %. Neni znamo, zda butamirat prochazi ptes placentu nebo zda-li se vylucuje do materského mléka.

Metabolismus

Rychlou a uplnou hydrolyzou butamiratu vznika zejména 2-fenylbutyrova kyselina a dietylaminoetoxyethanol.
Na zaklad¢ studii urtznych druhti se predpoklada, ze oba hlavni metabolity maji schopnost tlumit kasel.
Informace o alkoholickém metabolitu nejsou u lidi zndmé. 2-fenylbutyrova kyselina prochazi dalsi ¢astecnou
metabolizaci — hydroxylaci v para-poloze.

Eliminace

Exkrece fenyl-2-butyrové kyseliny, diethylaminoethoxyethanolu a p-hydroxy-2-fenylbutyrové kyseliny
probiha zejména ledvinami; po konjugaci v jatrech se metabolity kyseliny ve zna¢né mife vazou na kyselinu
glukuronidovou. Hladiny konjugatt kyseliny 2-fenylbutyrové v mo¢i jsou mnohem vy$§i nez v plasme.
Butamirat je detekovan v moci po 48 hodinach a mnozstvi butamiratu vylu¢ovaného moci bylo sledovano v 96-
hodinovych intervalech a odpovida hodnotam 0,02 %, 0,02 %, 0,03 % a 0,03 % po podani 22,5 mg, 45 mg,
67,5 mg a 90 mg. Nejvetsi procento butamiratu je vylu¢ovano moci ve formeé diethylaminoethoxyethanolu nebo
nekonjugované 2-fenylbutyrové kyseliny. Zjisténa prameérnd hodnota poloc¢asu eliminace je 23,26 — 24,42 hodin
pro  2-fenylbutyrovou  kyselinu, 1,48-1,93 hodin pro butamirdt a 2,72-290hodin pro
diethylaminoethoxyethanol.

Kinetika u specifickych skupin pacienti
Neni znamo, zda maji poruchy funkce jater nebo ledvin vliv na farmakokinetické parametry butamiratu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Obecné bezpecnostni farmakologické studie, studie opakovaného podani, studie genotoxicity, studie reprodukéni
a vyvojové toxicity neprokazaly zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok

krystalizujici sorbitol 70 %, glycerol 85 %, dihydrat sodné soli sacharinu, vanilin, kyselina benzoova, ethanol
96 %, roztok hydroxidu sodného 300 g/1, ¢i§téna voda

Sinecod 1.5 mg/ml sirup
krystalizujici sorbitol 70 %, glycerol 85 %, sodna sul sacharinu, vanilin, kyselina benzoova, ethanol 96 %,
roztok hydroxidu sodného 300 g/1, ¢isténa voda




Sinecod 50 mg tablety s prodlouZzenym uvolilovanim

monohydrat laktosy, kyselina vinna, povidon 30, hydroxypropylmethylcelulosa, kopolymer MA/MAA 1:1,
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, hydrogenovany ricinovy olej, kopolymer ethyl-akrylatu a
methyl-methakrylatu 7:3, monohydrat laktosy, polysorbat 80, mastek, Cerveny oxid zelezity, oxid titaniCity,
hlinity lak erythrosinu

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiyje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Sinecod 5 mg/ml perordlni kapky, roztok: 3 roky.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup: 3 roky, po prvnim otevieni spotiebujte pripravek do 6 mésicii.
Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim: 2 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok
Sinecod 1,5 mg/ml sirup
Uchovavejte pri teploté do 30 °C.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouZzenym uvolilovanim
Uchovavejte pri teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok
Hnéda 1€ékovka s PP Sroubovacim uzavérem s kapaci vlozkou, krabicka.
Velikost baleni: 20 ml, 50 ml.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup
Lékovka z hnédého skla s HDPE vlozkou a pojistnym uzavérem, odmérka 2,5 ml, 5 ml, 10 ml a 15 ml, krabicka.
Velikost baleni: 100 ml, 200 ml.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
Al/PVC/PE/PVDC blistr, krabicka.
Velikost baleni: 10 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI

Haleon Czech Republic s.r.o. 5
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLA

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok: 36/228/73-C.

Sinecod 1,5 mg/ml sirup: 36/627/93-C.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouZzenym uvoliovanim: 36/386/94-C.
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9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Sinecod 5 mg/ml peroralni kapky, roztok: 28. 5. 1976 / 18. 7.2007.
Sinecod 1,5 mg/ml sirup: 28. 7. 1993/ 18.12.2013.
Sinecod 50 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim: 13. 4. 1994/ 18. 12. 2013.

10. DATUM REVIZE TEXTU

16. 11.2023



