Sinecod
5 mg/ml, krople doustne, roztwor

Jeden ml roztworu (20 kropli) zawiera 5 mg butamiratu cytrynianu (Butamirati citras).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Jeden ml roztworu zawiera 0,28 mg sorbitolu, 1,14 mg kwasu benzoesowego i 3 mg etanolu
96%.

Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie kaszlu r6znego pochodzenia.

Dawkowanie i sposob podawania

Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania oparte sg na do§wiadczeniu; brak danych z
odpowiednich badan majgcych na celu ustalenie dawkowania.

Maksymalny czas trwania leczenia bez zalecenia lekarza wynosi 1 tydzien

Dzieci w wieku od 2 miesi¢cy do ukonczenia 1. roku zycia: 10 kropli (2,27 mg butamiratu
cytrynianu) 4 razy na dobg.

Dzieci po ukonczeniu 1. roku zycia do 3 lat: 15 kropli (3,4 mg butamiratu cytrynianu) 4 razy
na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat: 25 kropli (5,68 mg butamiratu cytrynianu) 4 razy na dobe.

Produkt nalezy stosowac przez najkrotszy okres potrzebny do ztagodzenia objawow.

U dzieci w wieku od 2 miesigcy zycia do 2 lat mozna stosowaé produkt tylko na zalecenie
lekarza

Produktu Sinecod w postaci kropli doustnych nie nalezy stosowa¢ u dzieci ponizej 2. miesigca
zycia.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzglgdu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian, nalezy unikac
jednoczesnego podawania lekow wykrztusnych, poniewaz moze to prowadzi¢ do zalegania
sluzu w drogach oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli 1 zakazenia drog
oddechowych.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej i (lub) wystepuje u
pacjenta

gorgczka, wysypka lub uporczywy bdl glowy, nalezy rozwazy¢ wykonanie dodatkowych
badan w celu

ustalenia mozliwej przyczyny.

Sinecod w postaci kropli doustnych moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 miesigcy
zycia do 2 lat tylko na zalecenie lekarza.

Produktu leczniczego w postaci kropli doustnych nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 2.
miesigca
zycia.



Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Lek Sinecod krople doustne zawiera:

sorbitol - 10 kropli produktu leczniczego zawiera 0,14 mg sorbitolu,15 kropli produktu
leczniczego zawiera 0,21 mg sorbitolu, 25 kropli produktu leczniczego zawiera 0,35 mg
sorbitolu. Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego
dziecka) nietolerancje niektorych cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng
nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe¢ genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada
fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem
go dziecku. Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze
mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

etanol (alkohol) — produkt leczniczy zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg
na dawke, tj. 1,4 mg etanolu w 10 kroplach, 2,1 mg w 15 kroplach oraz 3,5 mg w 25 kroplach.
Ilo$¢ alkoholu w dawce 10 kropli, 15 kropli, 25 kropli tego leku jest rownowazna mniej niz

1 ml piwa lub 1 ml wina. Matla ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkow.

s0d — produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 milimol sodu (23 mg) sodu na dawke 10 kropli,
15 kropli oraz 25 kropli, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

kwas benzoesowy — produkt leczniczy zawiera odpowiednio 0,57 mg kwasu benzoesowego
w 10 kroplach, 0,86 mg w 15 kroplach oraz 1,44 mg w 25 kroplach.

Dzialania niepozgdane

Dziatanie niepozadane zostaly zestawione wedlug klasyfikacji uktadéw i czgstosci ich
wystepowania,

wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (> 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), czestos¢
nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy

dziatania niepozadane zestawiono w kolejnosci malejacego nasilenia.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): senno$¢

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

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

OTC — Lek wydawany bez recepty
Pozwolenie Prezesa URPL WM i PB nr R/7183

Podmiot odpowiedzialny

Haleon Poland Sp. z 0.0.
04.12.2023r.

Sinecod
1,5 mg/ml, syrop
Jeden ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu cytrynianu (Butamirati citras).
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Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jeden ml syropu zawiera 284 mg sorbitolu, 2,38 mg etanolu 96% i 1,15 mg kwasu
benzoesowego.

Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie kaszlu réznego pochodzenia.

Dawkowanie i sposob podawania

Ponizsze zalecenia dotyczgce dawkowania oparte sg na do§wiadczeniu; brak danych z
odpowiednich

badan majacych na celu ustalenie dawkowania.

Maksymalny czas trwania leczenia bez zalecenia lekarza wynosi 1 tydzien.

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.

Dorosli: 15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 4 razy na dobe.

Produkt nalezy stosowac przez najkrotszy okres potrzebny do ztagodzenia objawow.
Miarke do dawkowania syropu nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdorazowym uzyciu.
Produktu Sinecod w postaci syropu nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

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

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzglgdu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian, nalezy unikac
jednoczesnego podawania lekow wykrztusnych, poniewaz moze to prowadzi¢ do zalegania
sluzu w drogach oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli 1 zakazenia drog
oddechowych.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej i (lub) wystepuje u
pacjenta

gorgczka, wysypka lub uporczywy bdl glowy, nalezy rozwazy¢ wykonanie dodatkowych
badan w celu

ustalenia mozliwej przyczyny.

Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek Sinecod syrop zawiera:

sorbitol - lek zawiera 284 mg sorbitolu w kazdym ml syropu. Sorbitol jest zrédtem fruktozy.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukréw
lub stwierdzono wcze$niej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien
skontaktowac

si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowaé
dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.



Wartos¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

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

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

sod - lek zawiera §ladowe ilosci 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”.

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.

Dzialania niepozadane

Dziatanie niepozadane zostaty zestawione wedtug klasyfikacji uktadow i czestosci ich
wystepowania,

wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (> 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), czgstosé
nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy

dzialania niepozadane zestawiono w kolejno$ci malejacego nasilenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): senno$¢

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

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

OTC — Lek wydawany bez recepty
Pozwolenie URPL WM i PB nr R/7182

Podmiot odpowiedzialny
Haleon Poland Sp. z 0.0.
01.12.2023



