CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinecod; 1,5 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu cytrynianu (Butamirati citras).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jeden ml syropu zawiera 284 mg sorbitolu, 2,38 mg etanolu 96% i 1,15 mg kwasu benzoesowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie kaszlu r6znego pochodzenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania oparte sg na doswiadczeniu; brak danych z odpowiednich
badan majacych na celu ustalenie dawkowania.

Maksymalny czas trwania leczenia bez zalecenia lekarza wynosi 1 tydzien (patrz punkt 4.4).
Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 5 ml syropu (7,5 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu (15 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe.
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe.
Doro$li: 15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 4 razy na dobe.

Produkt nalezy stosowa¢ przez najkrétszy okres potrzebny do ztagodzenia objawow.

Miarke do dawkowania syropu nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdorazowym uzyciu.

Produktu Sinecod w postaci syropu nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne.
Miarke do dawkowania syropu nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdorazowym uzyciu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian, nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania lekbw wykrztusnych, poniewaz moze to prowadzi¢ do zalegania $luzu w drogach
oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drog oddechowych (patrz punkt 4.5
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej i (lub) wystepuje u pacjenta
goraczka, wysypka lub uporczywy bol gtowy, nalezy rozwazy¢ wykonanie dodatkowych badan w celu
ustalenia mozliwej przyczyny.

Produkt leczniczy nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek Sinecod syrop zawiera:

e sorbitol - lek zawiera 284 mg sorbitolu w kazdym ml syropu. Sorbitol jest Zrodtem fruktozy.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow
lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczna, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowaé
dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.
Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

e etanol (alkohol) - lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke, tj.
11,9 mg etanolu w 5 ml syropu, 23,7 mg w 10 ml oraz 35,6 mg w 15 ml.

Iloé¢ alkoholu w dawce 5 ml, 10 ml oraz 15 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml
piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych
skutkow.

e s0d - lek zawiera $ladowe ilo$ci sodu, tj. zawiera mniej niz 1 milimol sodu (23 mg) sodu na
dawke, tj. 1,55 mg sodu w 5 ml syropu, 3,1 mg w 10 ml oraz 4,65 mg w 15 ml, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

e kwas benzoesowy - lek zawiera odpowiednio 5,75 mg kwasu benzoesowego w 5 ml syropu,
11,5 mgw 10 ml oraz 17,25 mg w 15 ml.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania lekow wykrztusnych (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie prowadzono specjalnych badan majacych na celu okreslenie bezpieczenstwa stosowania produktu

w okresie cigzy i laktacji.

Badania na zwierzetach nie wskazuja bezposrednich lub posrednich szkodliwych skutkow w stosunku
do cigzy lub zdrowia ptodu (patrz punkt 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). Produkt ten
powinien by¢ stosowany wylacznie w okresie cigzy zgodnie z zaleceniami lekarza. Jezeli spodziewane
korzysci dla matki sg wigksze niz mozliwe ryzyko dla ptodu, nalezy rozwazy¢ najnizsza skuteczng
dawke i najkrétszy czas trwania leczenia.

Karmienie piersia

Nie ma wystarczajacych danych, aby okresli¢, czy produkt ten przenika do mleka kobiecego. Produkt
ten powinien by¢ stosowany wylacznie w okresie karmienia piersig zgodnie z zaleceniami lekarza.
Jezeli spodziewana korzy$¢ dla matki jest wigksza niz mozliwe ryzyko dla niemowlecia, nalezy
rozwazy¢ najnizszg skuteczng dawke i najkrotszy czas trwania leczenia.




Plodnos¢
Brak wystarczajacych danych dotyczacych wptywu produktu na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Sinecod w rzadkich przypadkach moze wywotywac¢ senno$¢. W zwigzku z tym nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub wykonywania innych czynnosci wymagajacych
wzmozonej uwagi (np. obstugiwania maszyn).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatanie niepozadane zostaly zestawione wedlug klasyfikacji uktadow i czestosci ich wystepowania,
wedhug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czesto

(> 1/1000 do <1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czestosé
nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazde;j
grupy dziatania niepozadane zestawiono w kolejnosci malejgcego nasilenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): sennos¢

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): nudnosci, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

49 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania produktu Sinecod mogg wystapi¢ nastepujgce objawy: sennos¢, nudnosci,
wymioty, biegunka, zawroty glowy i niedoci$nienie t¢tnicze.

W razie przedawkowania nalezy zastosowac typowe postgpowanie dorazne, obejmujgce plukanie
zotadka, podanie wegla aktywowanego, monitorowanie i w razie potrzeby podtrzymywanie czynnosci
zyciowych. Nie jest znane specyficzne antidotum.

Dalsze postepowanie powinno by¢ zgodne z zaleceniami szpitalnymi lub zgodnie z zaleceniami
krajowego centrum zatruc.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwkaszlowe, butamirat; kod ATC: RO5DB13

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne

Butamiratu cytrynian, substancja czynna produktu Sinecod, jest lekiem przeciwkaszlowym, ktory
rozni si¢ od alkaloidow opioidowych zar6wno budowa chemiczna, jak i dziataniem
farmakologicznym.

Uwaza sig, ze substancja ta ma dziatanie osrodkowe, jednak nie jest znany doktadny mechanizm jej
dziatania. Butamiratu cytrynian wykazuje nieswoiste dziatanie przeciwcholinergiczne i rozszerzajace
oskrzela, co utatwia oddychanie. Sinecod nie wywotuje przyzwyczajenia ani uzaleznienia.
Butamiratu cytrynian ma szeroki indeks terapeutyczny; stad tez Sinecod jest dobrze tolerowany. Jest
stosowany w celu fagodzenia kaszlu u dorostych i dzieci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Na podstawie dostepnych danych mozna przyjac, ze butamirat w postaci estru jest dobrze i szybko
wchlaniany, a nastepnie catkowicie hydrolizowany do kwasu fenylo-2-mastowego

i dietyloaminoetoksyetanolu.

Nie przeprowadzono badania dotyczacego wptywu jednoczesnego przyjmowania positku na
wchianianie leku. Hydroliza do kwasu fenylo-2-mastowego i dietyloaminoetoksyetanolu przebiega
w spos6b proporcjonalny w zakresie dawek 22,5 do 90 mg.

Po podaniu doustnym butamiratu cytrynian jest szybko wchtaniany i jego wykrywalne stezenie we
krwi jest osiggane po 5-10 minutach od podania dawek 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg i 90 mg. Dla
wszystkich czterech dawek maksymalne stgzenie w 0S0Czu jest osiggane W ciagu godziny od momentu
podania, przy czym w przypadku dawki 90 mg stezenie maksymalne wynosi srednio 16,1
nanogram/ml.

Stezenie kwasu fenylo-2-mastowego w osoczu osigga warto$¢ maksymalng w ciggu 1,5 godziny od
momentu podania butamiratu cytrynianu, przy czym jest ono najwicksze po dawce 90 mg

(3052 ng/ml). Stezenie dietyloaminoetoksyetanolu w 0soczu osigga warto$¢ maksymalng w ciagu 0,67
godziny od momentu podania butamiratu cytrynianu, przy czym najwieksza warto$¢ osiggana jest po
podaniu dawki 90 mg (160 ng/ml).

Dystrybucja
Butamiratu cytrynian charakteryzuje si¢ duza objetoscia dystrybucji wynoszaca od 81 do 112 litrow

(zalezng od masy ciata w kg). W duzym stopniu ulega takze wigzaniu z biatkami osocza. Kwas
fenylo-2-mastowy wykazuje, w zakresie dawek 22,5 do 90 mg, wysoki stopien wigzania z biatkami
wynoszacy $rednio 89,3% do 91,6%. Dietyloaminoetoksyetanol jest wigzany z biatkami osocza
$rednio w 28,8% do 45,7%. Nie wiadomo, czy butamirat przenika przez barierg tozyskowa i do mleka
matki.

Metabolizm

Hydroliza butamiratu, ktora prowadzi gléwnie do powstania kwasu fenylo-2-mastowego

i dietyloaminoetoksyetanolu, zachodzi catkowicie i szybko. Na podstawie badan prowadzonych na
roéznych gatunkach zwierzat wykazano, ze obydwa te metabolity wykazuja dziatanie przeciwkaszlowe.
Brak danych dotyczacych alkoholowego metabolitu (dietyloaminoetoksyetanolu) u ludzi. Kwas
fenylo-2-mastowy jest w dalszym etapie czgsciowo metabolizowany w wyniku hydroksylacji

W pozycji ,,para”.

Eliminacja



Opisane powyzej trzy metabolity wydalane sa gtdéwnie przez nerki; metabolity kwasowe sa wydalane
w duzej ilosci w postaci sprzgzonej z kwasem glukuronowym. Stezenie sprz¢zonego kwasu fenylo-2-
mastowego jest duzo wicksze w moczu niz w osoczu. Butamirat jest wykrywalny w moczu do 48
godzin po zazyciu, przy czym w probkach pobranych po 96 godzinach jego zawartos¢ w moczu
wynosi okoto 0,02; 0,02; 0,03 i 0,03% dla dawek odpowiednio 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg i 90 mg.
Butamirat w wigkszym stopniu wydzielany jest do moczu w postaci swoich metabolitow
dietyloaminoetoksyetanolu lub niesprzezonego kwasu fenylo-2-mastowego niz w postaci nie
zmienionej. Srednie zmierzone wartoéci okresu pottrwania dla kwasu fenylo-2-mastowego,
butamiratu i dietyloaminoetoksyetanolu wynosza odpowiednio 23,26 — 24,42; 1,48 — 1,931 2,72 - 2,90
godzin.

Szczegblne grupy pacjentow
Nie wiadomo, czy zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek maja wptyw na parametry
farmakokinetyczne butamiratu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakodynamicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rozrodczosci,
wplywu na rozwdj zarodkowo-ptodowy, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol 70% roztwor

Sacharyna sodowa

Wanilina

Kwas benzoesowy

Etanol 96% v/v

Glicerol

Sodu wodorotlenek 30% roztwor wiw

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta zawierajaca 100 ml lub 200 ml syropu, umieszczona z miarka
w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7182
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.06.1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.08.2011 r.
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