SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Sinecod 50 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 50 mg butamiratcitrata.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom: laktoza hidrat u koli¢ini od 88 mg i ricinusovo ulje, hidrogenirano
u koli¢ini od 15 mg po tableti (vidjeti dio 4.4).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta s prilagodenim oslobadanjem.

Ciglasto crvene, okrugle, bikonveksne tablete s oznakom PT s jedne i natpisom Zyma sa druge strane.
4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Simptomatsko lije¢enje kaslja razli¢itog porijekla u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina..
4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina

1 ili 2 tablete dnevno u razmaku od 8 do 12 sati.

Maksimalna dnevna doza: 2 tablete (100 mg)

Odrasli

2 ili 3 tablete dnevno u razmacima od 8 do 12 sati.

Maksimalna dnevna doza: 3 tablete (150 mg)

Potrebno je koristiti najmanju dozu kojom se postize uc¢inak, uz najkra¢e moguce trajanje lijeCenja.

.Preporucena doza ili u€estalost doziranja se ne smiju prekoraciti.

Nacin primjene
Kroz usta. Tabletu je potrebno progutati cijelu.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
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4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Budu¢i da butamirat inhibira refleks kaslja, potrebno je izbjegavati istodobnu uporabu s
ekspektoransima jer moze uzrokovati zadrzavanje sluzi u diSnom sustavu i time povecati rizik od
bronhospazma i infekcije diSnih puteva.

Ako se simptomi pogorSaju ili ne poboljSaju unutar 7 dana i/ili ako se pojave uz vruéicu, osip ili
ustrajnu glavobolju, potrebno je dodatno razmotriti moguce uzroke.

Pomocne tvari s poznatim ucinkom
Zbog sadrzaja laktoze, bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja galaktoze,
nedostatkom Lapp laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Ricinusovo ulje, hidrogenirano moze uzrokovati zelu¢ane tegobe i proljev.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Potrebno je izbjegavati istodobnu uporabu s ekspektoransima (vidjeti dio 4.4).

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Nema podataka ili su podaci o primjeni butamiratcitrata u trudnica ograni¢eni. Ispitivanja na
Zivotinjama ne ukazuju na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Lijek se ne smije primjenjivati u

trudnica, osim po preporuci lije¢nika.

Ako je ocekivana korist za majku veca od potencijalne Stete za dijete, trebalo bi se razmotriti
koriStenje najmanje ucinkovite doze s najkra¢im moguéim trajanjem lijecenja.

Dojenje
Nije poznato prolazi li djelatna tvar i/ili njeni metaboliti u maj¢ino mlijeko. Lijek se ne smije
primjenjivati u dojilja, osim po preporuci lije¢nika.

Ako je ocekivana korist za majku veca od potencijalne Stete za dijete, trebalo bi se razmotriti
koristenje najmanje ucinkovite doze s najkra¢im mogucim trajanjem lijecenja.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Sinecod u rijetkim slucajevima moze izazvati somnolenciju. MozZe imati neznatan uéinak na
sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima. Stoga je potreban oprez kod voznje ili obavljanja
drugih poslova koji zahtijevaju budnost (npr. upravljanje strojevima).

4.8 Nuspojave

Nuspojave su navedene prema klasifikaciji organskih sustava i ucestalosti. Ucestalosti se definiraju na
sljede¢i nacin: vrlo Cesto (>1/10); cesto (=1/100 i <1/10); manje Cesto (=1/1000 i <1/100); rijetko
(>1/10 000 1 <1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000) ili nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka). Unutar svake grupe ucestalosti, nuspojave su navedene prema opadajuc¢oj ozbiljnosti.

Poremecaji Zivéanog sustava:
Rijetko: somnolencija

Poremecaji probavnog sustava:
Rijetko: mucnina, proljev
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Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva:
Rijetko: urtikarija

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Predoziranje lijekom Sinecod moze uzrokovati sljede¢e simptome: somnolenciju, mucninu,
povracanje, proljev, omaglicu i hipotenziju.

Lijecenje se treba odvijati prema klinickim indikacijama ili kako je preporuceno od strane nacionalnog
Centra za kontrolu otrovanja, gdje je to moguce.

Nije poznat specifican nacin lije¢enja predoziranja butamiratom. Ako dode do predoziranja, pacijentu
treba pruziti suportivno lije¢enje, a ukoliko je potrebno uz pracenje i odrzavanje vitalnih funkcija.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska grupa: Pripravci za lijeGenje kaslja i prehlade, ostali antitusici.
ATK oznaka: RO5DB13

Mehanizam djelovanja
Butamiratcitrat je neopioidni antitusik.

Farmakodinamicki uéinci

Za ovu djelatnu tvar se smatra da ima centralni uéinak. Medutim, to¢an mehanizam djelovanja nije
poznat. Butamiratcitrat posjeduje nespecifiéno antikolinergicko i bronhospazmoliticko djelovanje
kojim olaksava disnu funkciju.

Butamiratcitrat se uglavnom dobro podnosi u terapijskim dozama.

5.2  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Na osnovi dostupnih podataka, moze se pretpostaviti da se ester butamirata dobro i brzo apsorbira,
potom hidrolizira u 2-fenilbutiri¢nu kiselinu i dietilaminoetoksietanol. Utjecaj hrane nije ispitan.

IzloZenost 2-fenilbutiri¢noj kiselini i dietilaminoetoksietanolu je proporcionalna u rasponu doziranja
od 22,5 mg do 90 mg.

Nakon primjene jedne tablete s prilagodenim oslobadanjem od 50 mg, maksimalna srednja
koncentracija metabolita 2-fenilbutiri¢ne kiseline u plazmi je 1,4 ug/ml, a dostiZe se nakon 9 sati.

Distribucija
Butamirat ima velik volumen raspodijele u rasponu od 80,51 i 112,339 L (prilagodeno tjelesnoj tezini u

kg) kao i visok udio vezanja na proteine plazme. 2-fenilbutiri¢na kiselina se veze na proteine plazme
kod primjene svih navedenih doza lijeka (22,5 — 90 mg) u visokom udjelu od prosje¢no 89,28 —
91,55%. Dietilaminoetoksietanol se djelomi¢no veze za proteine plazme u rasponu od prosjecno 28,80
— 45,72%. Nije poznato prolazi li butamirat kroz placentu i izlu¢uje li se u maj¢ino mlijeko.

3 HALMED
17 - 05 - 2024
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Biotransformacija

Hidroliza butamirata, kojom nastaju uglavnom 2-fenilbutiri¢na kiselina i dietilaminoetoksietanol se
dogada brzo. Temeljem ispitivanja na razli¢itim vrstama, pretpostavlja se da oba glavna metabolita
djeluju na ublazavanje kaslja. Ne postoje podaci o dietilaminoetoksietanolu u ljudi. 2-fenilbutiri¢na
kiselina se nadalje djelomi¢no metabolizira hidroksilacijom u para-polozaju.

Eliminacija

Izlu¢ivanje 2-fenilbutiri¢ne kiseline, dietilaminoetoksietanola i p-hidroksi-2-fenilbutiri¢ne kiseline se
odvija uglavnom putem bubrega. Koncentracije konjugata 2-fenilbutiri¢ne kiseline u urinu mnogo su
vise nego u plazmi. Butamirat je moguce detektiratu u urinu i do 48 sati nakon administracije, a
koli¢ina butamirata izlu¢enog urinom tijekom 96-satnog uzorkovanja je oko 0,02; 0,02; 0,03 i 0,03%
za doze redom: 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg i 90 mg. Veéi udio butamirata se izluéuje urinom u obliku
dietilaminoetoksietanola nego butamirata ili nekonjugirane 2-fenilbutiri¢ne kiseline. lzmjerene srednje
vrijednosti poluvremena eliminacije za 2-fenilbutiri¢nu kiselinu, butamirat i dietilaminoetoksietanol su
23,26-24,42 h; 1,48-1,93 h i 2,72-2,90 h.

Posebne skupine bolesnika
Nije poznato utjeGu li poremecaji jetre ili bubrezne funkcije na farmakokineticke parametre
butamirata.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Konvencionalna farmakoloska ispitivanja, ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti i
reproduktivne toksi¢nosti nisu ukazala na znac¢ajne sigurnosne rizike po covjeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢énih tvari

Jezgra:

Laktoza hidrat

Tartaratna kiselina (E344)

Povidon K30

Hipromeloza (E464)

Metakrilatna kiselina/etilakrilat, kopolimer 1:1
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev stearat

Ricinusovo ulje, hidrogenirano

Ovojnica:

Poliakrilat, 30% rasprsina
Laktoza hidrat

Polisorbat 80 (E433)

Talk

Zeljezov oksid, crveni (E172)
Eritrozin (E127)

Titanijev dioksid (E171)

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3. Rok valjanosti

2 godine.
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6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.
6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

10 (1 x 10) tableta u blister PVC/PE/PVDC-AI blisteru, u kutiji.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Haleon Hungary Kft., Csorsz u. 43, 1124 Budimpesta, Madarska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-257908680

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

20.08.2004./21.12.2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

17. svibnja 2024.

HALMED
17 - 05 - 2024
ODOBRENO




