Galenika ...

UPUTSTVO ZA LEK

SINETUS® 4 mg / S ml, oralni rastvor
butamirat

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Opvaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek SINETUS i éemu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek SINETUS
. Kako se upotrebljava lek SINETUS

. Moguc¢a nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek SINETUS

. Dodatne informacije

AN B WK —

1. STA JE LEK SINETUS I CEMU JE NAMENJEN

SINETUS je lek koji sprecava i smiruje suv, nadrazajni kasalj. Dodatno, opusta gr¢ misi¢a bronhija ¢ime
olak$ava disanje.

SINETUS oralni rastvor se primenjuje u leéenju napada suvog, nadrazajnog kaslja razliCitog uzroka.
Takode se koristi 1 pre i posle izvodenja terapijskih i dijagnosti¢kih procedura u bronhijama (kod izvodenja
bronhoskopije), kao i pre i posle izvodenja operacija. Kao dopunska terapija koristi se kod velikog kaslja
(pertusis).

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK SINETUS

Lek SINETUS ne smete Koristiti:

Ne uzimajte Sinetus ako ste alergi¢ni na aktivnu supstancu ili na neku od pomoc¢nih supstanci u sastavu
leka (videti odeljak “Sta sadrzi lek SINETUS®).

Kada uzimate lek SINETUS posebno vodite ra¢una:



Ukoliko nakon 7 dana terapije nema poboljSanja stanja, odnosno dode do pogorsanja kaslja, potrebno je da
se konsultujete sa lekarom o nastavku terapije.

Ukoliko je kasalj produktivan, tj. prac¢en iskasljavanjem guste sluzi i sekreta, ne preporucuje se primena, s
obzirom na to da sprecavanje refleksa kaslja lekom SINETUS moze dovesti do zastoja sekreta i sluzi u
bronhijama, §to povecava rizik za razvoj infekcije disajnih puteva i nastanak gréa misic¢a bronhija
(bronhospazam).

Istovremena primena leka SINETUS koji je antitusik, sa lekovima koji olak$avaju iskasljavanje i
razgraduju gusti sekret (ekspektoransi i mukolitici), takode moze da naskodi.

Ne preporucuje se primena leka kod dece mlade od 3 godine.

Primena drugih lekova

Ne postoje specificne klinicke studije u kojima su ispitivane interakcije sa drugim lekovima, medutim,
teoretski postoji interakcija sa lekovima koji imaju dejstvo na centralni nervni sistem, kao i interakcija sa
alkoholom.

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali ili ako VaSe dete uzima ili je
donedavno uzimalo neki drugi lek, ukljucujuéi i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Uzimanje leka SINETUS sa hranom ili pi¢ima

Hrana i bezalkoholna pi¢a ne uticu na dejstvo SINETUS oralnog rastvora.
Tokom uzimanja leka SINETUS, ne preporucuje se konzumiranje alkoholnih pica.

Primena leka SINETUS u periodu trudnoée i dojenja

Sprovedene studije na zivotinjama pokazale su da nema Stetnog dejstva leka na plod. S obzirom na to da
nisu sprovedene kontrolisane klinicke studije na trudnicama, primenu ovog leka kod trudnica treba
izbegavati u prvom trimestru trudnoce, a i nadalje u toku trudnoce primena leka je opravdana samo ukoliko
oc¢ekivana korist za trudnicu prevazilazi potencijalni rizik za plod.

Nije poznato da li se SINETUS izlucuje u majc¢ino mleko, te se upotreba leka ne preporucuje tokom
dojenja.

Pre nego Sto po¢nete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Uticaj leka SINETUS na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Primena SINETUS oralnog rastvora moze da izazove pospanost i tako uti¢e na psihofizicke sposobnosti
prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka SINETUS

U slucaju intolerancije na pojedine Secere (tj. nemogucnosti adekvatnog varenja odredenih Secera), obratite
se svom lekaru pre upotrebe ovog leka, jer lek SINETUS oralni rastvor sadrzi sorbitol tecni, nekristaliSuci
(E420).
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3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK SINETUS

Lek SINETUS uzimajte uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Oralna upotreba

Odrasli
Preporucena dnevna doza je 72 mg, odnosno 3 puta na dan po 6 kasSika za doziranje (30 ml).
Nema potrebe za prilagodavanje doze starijim osobama.

Deca

od 3 do 6 godina:
Preporucena dnevna doza je 24 mg, odnosno 3 puta na dan 2 kaSike za doziranje (10 ml).

od 6 do 12 godina:
Preporucena dnevna doza je 36 mg, odnosno 3 puta na dan 3 kaSike za doziranje (15 ml).

deca preko 12 godina:
Preporucena dnevna doza je 48 mg, odnosno 4 puta na dan 3 kasike za doziranje (15 ml).

Kasika za doziranje je ukupne zapremine 5 ml.

Ako ste uzeli viSe leka SINETUS nego $to je trebalo

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu leka SINETUS nego $to bi trebalo, odmah razgovarajte sa svojim lekarom ili
farmaceutom!

Simptomi akutnog predoziranja butamiratom su pospanost, mucnina, povrac¢anje, proliv, gubitak ravnoteze
i snizenje krvnog pritiska.

AKko ste zaboravili da uzmete lek SINETUS

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek i nikada nemojte detetu
davati duplu dozu da nadomestite to §to ste preskocili da mu date lek!

U sluc¢aju da ste zaboravili da uzmete dozu leka, uzmite je sto je pre moguce. Ukoliko je blizu vreme za
uzimanje sledeée doze, nastavite sa terapijom kao i u prethodnom periodu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek SINETUS
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Nije primenljivo.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi lekovi i SINETUS moze imati nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Povremena neZeljena dejstva leka (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lek): vrtoglavica,
pospanost, mucnina i proliv.

Retka neZeljena dejstva leka (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek): osip i koprivnjaca.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.

5. KAKO CUVATI LEK SINETUS
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.
Rok upotrebe

3 godine

Nemojte koristiti lek SINETUS posle isteka roka upotrebe oznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje

Cuvati na temperaturi do 25° C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.
Posle prvog otvaranja cuvati na temperaturi do 25° C,u originalnom pakovanju, najduze 14 dana.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove
koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu o¢uvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek SINETUS
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Sadrzaj aktivnih supstanci:
5 ml oralnog rastvora sadrzi 4 mg butamirat-citrata.

Sadrzaj pomoénih supstanci:
benzojeva kiselina (E210); natrijum-citrat; limunska kiselina,monohidrat; sorbitol te¢ni, nekristaliSu¢i
(E420); glicerol; aroma breskve 15.80.9871; voda, preciséena.

Kako izgleda lek SINETUS i sadrzaj pakovanja

Izgled:
SINETUS oralni rastvor je bezbojan rastvor, sa mirisom voca.

Pakovanje:
Staklena boca sa zatvaracem od polietilena visoke gustine, sa sigurnosnim prstenom i transparentnim

uloskom od polietilena niske gustine, u kojoj se nalazi 200 ml oralnog rastvora.
Boca je zajedno sa kasikom za doziranje upakovana u slozivu kutiju.
Kasika je od polietilena bele boje, zapremine 5 ml (sa graduisanim oznakama od 1,25 ml i 2,5 ml).

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
GALENIKA a.d., Batajnic¢ki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

Proizvodac:
GALENIKA a.d., Batajnic¢ki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Februar, 2013.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-2479-12-001 od 13.03.2013.
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