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Pisomna informacia pre pouzivatela

Sinecod
15 mg/10 ml sirup

Butamiratium-dihydrogen-citrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.
" Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sinecod a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sinecod
Ako uzivat’ Sinecod

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sinecod

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Sinecod a na ¢o sa pouZiva

Sinecod obsahuje lie¢ivo butamiratium-dihydrogen-citrat, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
antitusika (lie¢iva timiace kasel).

Sinecod sa pouziva na symptomaticku lie¢bu kasla rézneho povodu.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Sinecod

Neuzivajte Sinecod
= ak ste alergicky na butamiratium-dihydrogen-citrat alebo ktortakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Neuzivajte s inymi liekmi na vykasliavanie.

Deti
Tento liek nie je uréeny pre deti do 3 rokov.

Iné lieky a Sinecod

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte subezne aj iné lieky na vykasliavanie, pretoZze to mdze viest' k hromadeniu hlienu

v dychacich cestach.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, neuzivajte Sinecod pokial’ vim to neodporuci vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sinecod moéze Vv zriedkavych pripadoch u niektorych osdb mierne znizit' pozornost’. Pokial’ sa takyto
stav vyskytne, mali by ste byt’ opatrny, ak soférujete alebo obsluhujete stroje.

U pacientov, u ktorych sa priznaky zhorsuju alebo sa nezlepsuji do 7 dni a/alebo sa vyskytne horucka,
vyrazka alebo pretrvavajuca bolest’ hlavy, je potrebné zvazit’ d’alSie vySetrenie zdkladnej priciny.

Informacie o pomocnych latkach:

Sorbitol - tento liek obsahuje 284 mg sorbitolu v 1 ml. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo
vaSmu diet'at'u) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, alebo ak vdm bola diagnostikovana
dedicna neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokéaze spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekéara
predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.

Etanol - tento liek obsahuje 11,9 mg etanolu (alkohol), t.j. 2,38 mg/ml v kazdej 5 ml davke sirupu
(23,8 mg etanolu (alkohol) v kazdej 10 ml davke alebo 35,6 mg alkoholu (etanol) v kazdej 15 ml
davke sirupu). Mnozstvo alkoholu v davke 5 ml, 10 ml a 15 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml
piva alebo 1 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto liecku nema Ziadny pozorovatel'ny vplyv.
Kyselina benzoova — liek obsahuje 5,75 mg kyseliny benzoovej v davke 5 ml sirupu, 11,5 mg v davke
10 ml sirupu a 17,25 mg v davke 15 ml sirupu.

Sodik - tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. 1,55 mg sodika

v davke 5 ml sirupu, 3,1 mg sodika v davke 10 ml a 4,65 mg v davke 15 ml, ¢o je v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat’ Sinecod

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Neuzivajte Sinecod dlh$ie ako 7 dni bez porady s lekarom.

Vzdy uzivajte najnizsiu u¢innu davku ¢o najkrat$iu dobu, nevyhnutna na zlepsenie vasich priznakov.
Ak vaSe priznaky pretrvavaju alebo sa nezlepsujt, obrat'te sa na lekara.

Neprekracujte odporucené davkovanie.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti vo veku 3 az 6 rokov: 5 ml 3-krat denne.

Deti vo veku 6 az 12 rokov: 10 ml 3-krat denne.
Dospievajuci starsi ako 12 rokov: 15 ml 3-krat denne.

Pouzitie u dospelych
Dospeli: 15 ml 4-krat denne.

Sposob pouzitia
Na peroralne pouzitie (uZzitie tistami). PouZivajte kalibrovani odmerku.

Podl'a moznosti uzivat’ pred jedlom.
Po kazdom pouZiti a medzi jednotlivymi pouzivateI'mi umyte a vysuste odmerku.
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Nikdy nevracajte sirup z odmerky spét’ do fTase.

Ako otvorit’ fPasku?
Stla¢it’ uzaver smerom dole a sucasne ho otacat’ dol'ava.

«

Ak uZijete viac Sinecodu, ako mate
Ak uzijete viac Sinecodu, ako mate, okamzite vyhl'adajte svojho lekara. Priznaky predavkovania
Sinecodom moéZzu byt ospalost’, nevolnost, vracanie, hnacka, zavraty a nizky krvny tlak.

Ak zabudnete uZzit’ Sinecod
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak prestanete uzivat’ Sinecod

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia U kazdého.

Zriedkavo sa mézu vyskytnut’ tieto vedlajsie uc¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
] ospalost’, kozna vyrazka, nevol'nost’ a hnacka.

Tieto vedrlajsie €inky ustapia po znizeni davky alebo ukonceni liecby.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii 0 bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sinecod
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Zlikvidujte prazdnu flasku a odmerku vloZenim do nadoby s triedenym odpadom.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sinecod obsahuje

= Liecivo je butamiratium-dihydrogen-citrat 15 mg v 10 ml sirupu.
= Dalsie zlozky st: roztok sorbitolu 70 %, glycerol, sodna sol’ sacharinu, kyselina benzoova,
vanilin, etanol 96 %, roztok hydroxidu sodného 30 %, Cistena voda.

Ako vyzera Sinecod a obsah balenia
Ciry bezfarebny roztok s vonou vanilky, sladkej jemne horkastej chuti.

Liekovka z hnedého skla s HDPE vlozkou a poistnym uzaverom, polypropylénova odmerka
s oznacenou stupnicou 2,5 ml, 5 ml, 10 ml a 15 ml upevnena na vrchnaku, pisomna informacia pre
pouzivatela, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 100 ml, 200 ml.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko
Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



