Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls29227/2007, sukls29226/2007

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. Nazev pripravku
SINECOD
SINECOD 50 mg

2. SloZeni kvalitativni i kvantitativni
Sinecod, kapky:
Butamirati dihydrogenocitras 5 mg v 1 ml (22 kapek)

Sinecod, sirup:
Butamirati dihydrogenocitras 15 mg v 10 ml

Sinecod 50 mg, tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:
Butamirati citras 50 mg v 1 tableté s prodlouZenym uvoliiovanim.

Pomocné latky:
Sinecod, sirup: Obsahuje sorbitol a ethanol.
Sinecod 50 mg, tablety s prodlouzenym uvoliiovanim: Obsahuje monhydrat laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma

Peroralni kapky, roztok

Sirup

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Popis pripravku:

Sinecod kapky: Ciry, bezbarvy roztok s viini po vanilce.

Sinecod sirup: Ciry, bezbarvy roztok

Sinecod 50 mg tablety s prodlouZzenym uvolnovanim: Kulaté, rezavé hnédé potahované tablety, na
jedné stran€ oznacené znakem firmy, na druhé strané oznacené P.T.

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikace
Symptomaticka lécba kasle rizného ptivodu.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Naésledujici pokyny pro davkovani jsou zalozené na zkuSenosti. Nejsou zddné informace ze studii pro
urceni davky.

Maximalni délka 1écby bez porady s lékatem je 1 tyden (viz. 4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni
opatfeni pro pouZiti).

Sinecod kapky

Deéti od 2 mésicii do 1 roku: 10 kapek 4x denné.

Déti od I do 3 let: 15 kapek 4x denné

Deéti starsi nez 3 roky: 25 kapek 4x denné

Déti do 2 let: mohou pfipravek uzivat pouze po poradé s lékafem (viz. 4.4. Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatfeni pro pouziti).

Sinecod sirup (s odmérkou)
Deti 3 — 6 let: 5 ml 3x denng.
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Deéti 6 — 12 let: 10 ml 3x denné

Mladistvi starsi 12 let: 15 ml 3x denné.

Dospeli: 15 ml 4x denné

Po kazdém pouziti a mezi jednotlivymi uzivateli umyjte a vysuste odmérku.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Mladistvi od 12 let:1 — 2 tablety s prodlouzenym uvoliiovanim za den.

Dospeli: 2 — 3 tablety s prodlouzenym uvolilovanim za den v intervalu 8 nebo 12 hodin. Tablety se
polykaji celé.

4.3 Kontraindikace
Znéama precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na jakoukoliv pomocnou latku ptipravku.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Kvuli inhibici kaSlaciho reflexu butamiratem je potfeba se vyhnout soucasnému podéavani
expektorancii, protoZze to muze vést ke stagnaci hlenu v respiracnim traktu, coz zvySuje riziko
bronchospazmu a infekci dychacich cest.

Podavani kapek détem do dvou let je mozné pouze na doporuceni lékate.
Pokud kasel pretrvava déle jak 7 dni (u déti mladSich 12 let 3 dny), pacient se musi poradit s lékafem
nebo lékarnikem.

Pripravek Sinecod sirup obsahuje sorbitol. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy by tento piipravek neméli uzivat. Tento léCivy piipravek rovnéz obsahuje malé mnozstvi
alkoholu, mén¢€ nez 100 mg v jedné davce.

Ptipravek Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti
se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, Lappovym nedostatkem laktdzy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktozy by tento piipravek neméli uzivat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou k dispozici zadné studie interakci.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pfipravku Sinecod béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nebyla hodnocena specifickymi
studiemi. Sinecod by se nemél uzivat béhem prvnich tfi mésicti t€hotenstvi. V dal§im prubéhu
tehotenstvi by se mél uzivat jen v ptipadech, kdy je medikament6zni 1écba nezbytna.

Neni znamo, zda 1é¢iva latka a/nebo jeji metabolity pronikaji do matefského mléka. V obdobi kojeni
se z bezpecnostnich diivodii obecné doporuCuje zvazit mozné piinosy a rizika léCby piipravkem
Sinecod.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Sinecod muze zplsobit ospalost. Opatrnosti je proto tieba, pokud fidite nebo vykonavate jinou ¢innost,
ktera vyzaduje zvySenou pozornost (napf. obsluha strojit).

4.8 Nezadouci ucinky
Poruchy nervového systému:
Vzacné: (>1/10 000, <1/1000): ospalost

Gastrointestinalni potize:
Vzacné: (>1/10 000, <1/1000): nauzea, prijem

Poruchy ktize a podkozi:
Vzacné: (>1/10 000, <1/1000): urticaria
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4.9. Pfedavkovani

Predavkovani ptipravkem Sinecod se mulze projevit nésledujicimi pfiznaky: somnolenci, nauzeou,
zvracenim, prijmem, zavrati a hypotenzi. Musi byt provedena obvykla opatfeni prvni pomoci: lavaz
zaludku, podavat aktivni uhli, pokud je tfeba, monitorovat a upravit Zivotni funkce. Specifické
antidotum neni znamo.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina:jina antitusika

ATC kod: ROSDB13

Mechanismus ucinku: Butamirat dihydrogencitrat, 1é¢iva latka pfipravku Sinecod, je antitusikum,
které neni po strance chemické ani farmakologické ptibuzné opiovym alkaloidim. Predpoklada se, Ze
latka ma centralni ucinek. Nicméné pfesny mechanismus U€inku neni znadm. Butamirat citrat ma
nespecificky anticholinergni a bronchospasmolyticky ucinek, ktery zlepsuje respiracni funkce. Sinecod
nevyvolava ucinky vedouci k ndvyku nebo k zavislosti.

Butamirat dihydrogencitrat méa Siroké terapeutické rozpéti; Sinecod je velmi dobfe snaSen i pii
vysokém davkovani a je vhodny pro zmirnéni kasle u dospélych a déti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Z dostupnych informaci lze ptedpokladat, Ze se ester butamiratu dobfe a rychle absorbuje a kompletné
se hydrolyzuje na 2-fenylbutyrovou kyselinu a diethylaminoethoxyethanol. Vliv pfijmu potravy nebyl
studovan. Neni znamo, zda vztah mezi biologickou dostupnosti a davkou je linearni.

Sirup

Primérnd maximalni plasmaticka koncentrace hlavniho metabolitu 2-fenylbutyrové kyseliny je po
peroralnim podani 150 mg butamiratu citratu ve formé sirupu 6,4pug/ml. Této hodnoty je dosazeno
béhem 1,5 hodiny.

Tablety s prodlouZenym uvolfiovianim

Primérnd maximalni plasmaticka koncentrace hlavniho metabolitu 2-fenylbutyrové kyseliny je po
peroralnim podéni 50 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovadnim 1,4 (smérodatnéd odchylka 1,1) pg/ml
(se zna¢nym rozptylem). Této hodnoty je dosazeno po 9 hodinach.

Distribuce
Distribu¢ni objem u lidi neni znam. Neni znamo, zda butamirat prochazi ptes placentu nebo zda-li se
vylu€uje do matetského mléka.

Metabolismus

Rychlou a Uplnou hydrolyzou butamiratu vznikd zejména 2-fenylbutyrova kyselina a
dietylaminoetoxyetanol. Na zakladé studii u riznych druhti se pfedpoklada, Zze oba hlavni metabolity
maji schopnost tlumit kasel. Informace o alkoholickém metabolitu nejsou u lidi zndmé. C-14 studie u
lidi prokazaly silnou vazbu na plasmatické bilkoviny (okolo 95%, zmetodologickych divodi
prokazano pouze pro 2-fenylbutyrovou kyselinu). 2-fenylbutyrova kyselina prochazi dalsi ¢aste¢nou
metabolizaci — hydroxylaci v para-poloze.

Eliminace

Exkrece tfi metaboliti probiha zejména ledvinami; po konjugaci v jatrech se metabolity kyseliny ve
znacné mife vdzou na kyselinu glukouronidovou. Zjistény poloc¢as eliminace vykazoval znacny
rozptyl, primémeé dosahoval 6-26 hodin (nejvyssi individudlni hodnota byla 41 hodin) u sirupu
v zavislosti na studii a pfiblizn€ 13 hodin v jedné studii s tabletami s prodlouzenym uvoliiovanim.
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Kinetika u specifickych skupin pacientii
Neni zndmo, zda maji poruchy funkce jater nebo ledvin vliv na farmakokinetické parametry
butamiratu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Jak testy na zvitatech, tak in-vitro studie akutni a chronické toxicity, reproduk¢ni toxicity a
mutagenicity neprokazaly u butamiratu zadnou znamku bezpecnostniho rizika, které by bylo
vyznamné pro terapeutické pouziti ptipravku.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek

Sinecod kapky

Sorbitol 70%, glycerol 85%, dihydrat sodné soli sacharinu, vanilin, kyselina benzoova, ethanol 95%,
roztok hydroxidu sodného 300g/1, ¢isténa voda.

Sinecod sirup
Krystalizujici sorbitol 70%, glycerol 85%, sodna stl sacharinu, vanilin, kyselina benzoova, ethanol
95%, roztok hydroxidu sodného 300g/1, ¢isténa voda.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Monohydrat laktosy, kyselina vinna, povidon 30, hydroxypropylmethylcelulosa, kopolymer MA/MAA
1:1, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, hydrogenovany ricinovy olej,
metakrylatovy kopolymer typ E, monohydrat laktosy, polysorbat 80, mastek, cerveny oxid Zzelezity,
oxid titanicity, hlinity lak erythrosinu.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Sinecod kapky, Sinecod sirup
5 let

Sinecod sirup: Po prvnim otevieni spottebujte ptipravek do 6 mésica.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Sinecod kapky, Sinecod sirup
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvolniovanim
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Sinecod kapky

Hnéd4 1ékovka s plastickym Sroubovacim uzévérem s kapaci vlozkou, krabicka.
Velikost baleni: 20 ml, 50 ml

Sinecod sirup
Lékovka z hnédého skla s HDPE vlozkou a pojistnym uzavérem, odmérka, krabicka.
Velikost baleni: 100 ml, 200 ml
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Sinecod50 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Al/PVC/PE/PVDC blistr, krabicka.
Velikost baleni: 10 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
NOVARTIS s.r.o0., Praha, Ceska republika

8. Registracni ¢islo(a)

Sinecod kapky: 36/228/73-C

Sinecod sirup: 36/627/93-C

Sinecod 50 mg tablety s prodlouzenym uvolilovanim: 36/386/94-C

9. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace

Kapky: 28. 5. 1976 / 18.7.2007

Sirup: 28. 7. 1993 /16.2.2011

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim: 13. 4. 1994 / 16.2.2011

10. Datum revize textu : 16.2.2011
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