Prospect: informatii pentru consumator/pacient

SINTUSS 7,5 mg/5 ml sirop
Citrat de butamirat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

- Daca dupa 5-7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sintuss si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sintuss
Cum sa utilizati Sintuss

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sintuss

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Sintuss si pentru ce se utilizeaza
Sintuss sirop contine citrat de butamirat. Este un medicament antitusiv care suprima centrul
tusei plasat in creier.

Sintuss sirop este indicat pentru tratamentul simptomatic al tusei uscate neproductive de
diferita origine, copiilor peste 3 ani si adultilor.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Sintuss

Nu utilizati Sintuss

- daca sunteti alergic la citratul de butamirat sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6)

- se administreaza copiilor cu varsta sub 3 ani numai la indicarea medicului.

Atentionari si precautii

Cand efectuati un tratament cu acest medicament, este necesar sd aveti in vedere urmatoarele:

. Daca tusea continud mai mult de 7 zile, temperatura corpului creste, respiratia devine
dificila si/sau simtiti greutate In piept, este necesar sd solicitati ajutorul medicului
dumneavoastrd. Medicul va estima daca este necesar sa se prescrie o alta terapie;
In cazul persistentei tusei dupa tratamentul cu schema terapeutici indicati, doza
administrata nu trebuie crescutd, insa este necesar de a consulta un specialist pentru a
evalua starea clinica.

. Este necesar sa informati medicul dacd aplicati medicamente expectorante inainte de a
incepe sa luati acest medicament (vezi Sintuss impreuna cu alte medicamente);



. Acest medicament contine sorbitol ca indulcitor, ceea ce il face potrivit pentru pacientii
care suferd de diabet zaharat (1 g sorbitol corespunde aproximativ 17 kJ/4 kcal);

Utilizarea Tn pediatrie
Se administreaza copiilor cu varsta sub 3 ani numai la indicarea medicului.

Sintuss impreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente.

Trebuie evitata administrarea simultand cu expectorante si mucolitice.

Desi actualmente nu sunt cunoscute interactiuni medicamentoase ale citratului de butamirat cu
alte medicamente, este recomandabil sa se evite administrarea simultana cu inhibitori de
enzime, in vederea unui posibil risc de crestere a expunerii la butamirat, precum si cu

medicamente cu indice terapeutic ingust datoritd posibilitdtii de a perturba expunerea cu
acesta din urma

Sintuss impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu se recomanda consumul de alcool n timpul tratamentului cu acest medicament.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina
Se recomanda evitarea utilizarii Sintuss n primele trei luni de sarcina. Administrarea in restul
perioadei de sarcina se va face cu precautie, numai in cazurile de stricta necesitate.

Alaptare

Nu se cunoaste daca substanta activa si/sau metabolitii sai sunt eliminati in lapte. Din motive
de siguranta, ca o regula generala, trebuie evaluat cu atentie raportul beneficiu/risc in perioada
de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Se recomnada a se utiliza cu atentie. Are influentd moderata asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. In cazuri rare poate provoca somnolenta si/sau vertij.

Sintuss contine sorbitol

Acest medicament contine 284 mg sorbitol. in fiecare ml. Sorbitolul este o sursa de fructoza.
Dacd mediul dumneavoastra v-a spus cd dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti
intoleranta la anumite glucide sau ati fost diagnosticat cu intolerantd ereditara la fructoza, o
boala geneticd rara in care o persoand nu poate metaboliza fructoza, spuneti medicului
dumneavoastra nainte ca dumneavoastrd (sau copilul dumneavoastrd) sa luati acest
medicament. Sorbitolul poate determina disconfort gastrointestinal si efect laxativ usor.

3. Cum sa utilizati SINTUSS
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Th acest prospect sau asa cum
v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.



Pentru comoditatea dvs., doza recomandata este prezentata in tabelul de mai jos:

de varsta Doza zilnica
3 -6 ani 3x5ml
712 ani 3x 10 ml
13 - 18 ani 3x15ml
Adulti 4x15ml

Nu utilizati Sintuss mai mult de 7 zile fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Pacienti cu insuficienta renala si/sau hepatica
Nu exista date disponibile cu privire la administrarea produsului la aceste grupuri de pacienti.

Copii sub 3 ani
Se administreaza copiilor cu varsta sub 3 ani numai la indicarea medicului.

Daca luati mai mult Sintuss decat trebuie
Daca luati prea mult din acest medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Sintuss

Daci ati uitat sa administrati o doza de Sintuss, administrati-o cand va aduceti aminte. Daca
este totusi timpul pentru urmatoarea doza, administrati-o direct pe aceasta. Nu administrati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot sd apara in cazuri rare (pot afecta pana la 1 din 1000
utilizatori): somnolenta, vertij, greata, diaree si urticarie.

Aceste reactii adverse ar trebui sa dispara daca se reduce doza sau se intrerupe administrarea
medicamentului

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www. amdm.gov.md sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Sintuss
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.



Dupa prima deschidere a flaconului — 4 luni.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisd pe cutie si flacon, dupd EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu turnati niciodatd siropul din masura dozatoare, inapoi in flacon. Aruncati sticla goala si
masura dozatoare cu grija in containere de reciclare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sintuss

- Substanta activa este citrat de butamirat. 1 ml sirop contine 1,5 mg citrat de butamirat. 5
ml sirop contin 7,5 mg citrat de butamirat

- Celelalte componente sunt sorbitol lichid (E 420), glicerol, zaharina sodica, benzoat de
sodiu, acid citric monohidrat, aroma de zmeurd naturald (amestec de substante aromatice
naturale si glucozd), hidroxid de sodiu, apa purificatd

Cum arata Sintuss si continutul ambalajului
Siropul Sintuss este o solutie limpede, incolora, cu aroma de zmeura.

Un flacon din sticld brund continand 200 ml sirop si inchis cu un capac de sigurantd si o
masurd dozatoare asezata pe capac In cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
DANHSON-BG

2400 Radomir, Bulgaria, 26 OtezPaissij Str.
Phone.: 024519300

e-mail: office@danhson.bg

Fabricantul

VETPROM AD,

2400 Radomir, Bulgaria, 26 OtezPaissij Str.
Acest prospect a fost aprobat in August 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



