Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié¢ si¢ do farmaceuty.

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

— Jesli po uptywie 5 do 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Sinecod i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinecod
3. Jak stosowac lek Sinecod
4, Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Sinecod
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Sinecod zawiera substancj¢ czynng — butamiratu cytrynian. Butamiratu cytrynian jest nieopioidowym
lekiem przeciwkaszlowym.

Sinecod w postaci kropli doustnych stosowany jest w objawowym leczeniu kaszlu r6znego
pochodzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinecod

Kiedy nie stosowac leku Sinecod

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
- 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 wykrztu$nych (patrz punkt ,,.Lek Sinecod i inne leki”).

Dzieci

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

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

Lek Sinecod i inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio suplementach diety 1
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Sinecod moze powodowaé sennos¢. Jezeli bedzie on stosowany przez miodziez lub dorostych
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. Dzieci
stosujace lek powinny unikac jazdy na rowerze lub hulajnodze.

Lek Sinecod zawiera:

* sorbitol, jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

* etanol (alkohol), mniej niz 100 mg na dawke.

3. Jak stosowac lek Sinecod

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku Sinecod dtuzej niz 5-7 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 dobg;

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

U dzieci w wieku od 2 miesigca zycia do 2 lat krople Sinecod mozna stosowa¢ wylacznie 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¢ nastgpujace objawy:
senno$¢, nudno$ci, wymioty, biegunka, zawroty glowy i obnizenie ci$nienia t¢tniczego.

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza.

Pomini¢cie zastosowania leku Sinecod:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Rzadko (czgsciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow stosujacych lek) wystepuja
nastepujace objawy:

- sennos¢,

- nudnosci,

- biegunka,

- pokrzywka.

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49 21 301,

fax: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sinecod

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

Lek przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceut¢ co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sinecod

— Substancja czynng leku Sinecod jest butamiratu cytrynian. Jeden ml roztworu (22 krople) zawiera
5 mg butamiratu cytrynianu.

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

Jak wyglada lek Sinecod i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 20 ml roztworu.
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