PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop
Carbocisteina

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va Simtiti mai rau,trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

. Ce este FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop
. Cum sa utilizati FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

FLUDITEC pentru copii 20 mg/ml sirop este un agent mucolitic al secretiei bronsice. El
fluidifica mucusul si favorizeaza eliminarea secretiilor prin tuse.

Acest medicament este utilizat la copii (cu varsta mai mare de 2 ani) in tratamentul afectiunilor
respiratorii cu obstructie bronsica, in special in caz de bronsita acuta si acutizari ale afectiunilor
cronice ale bronsiilor si plamanilor.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI FLUDITEC PENTRU COPII 20

mg/ml sirop

Nu utilizati FLUDITEC:

- daca copilul dumneavoastra este alergic la carbocisteind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6),

- la sugari si copii mici (cu varsta sub 2 ani), datorita riscului de agravare a obstructiei bronsice.

Daca nu sunteti sigur, trebuie neaparat sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii

Statul medicului dumneavoastra este necesar:

- in caz de expectoratie purulenta sau productiva ori febra;

- atunci cand copilul dumneavoastra are o boald cronica (de lungd duratd) a bronhiilor sau
plamanilor.

- n caz de ulcer gastric sau duodenal.

- In caz cind se administreazd concomitent medicamente cunoscute ca provoacd sangerari

gastrointestinale.



Daca apar sangerari gastrointestinale, pacientii trebuie sa intrerupa tratamentul.

Tratamentul trebuie oprit in cazul agravarii simptomelor. In acest caz, va rugam sa consultati
medicul dumneavoastra pentru reevaluarea tratamentului.

Daca nu sunteti sigur, nu ezitati sa cereti sfatul medicului copilului dumneavoastra sau
farmacistului.

COPII

Se administreaza la copii cu varsta de la 2 ani.

FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop nu se administreaza la sugari si copii mici (cu varsta
sub 2 ani), datorita riscului de agravare a obstructiei bronsice.

FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului copilului dumneavoastrd sau farmacistului daca copilul dumneavoastra
utilizeaza, a utilizat recent sau s-ar putea sa utilizeze orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate
fara prescriptic medicala.

Nu utilizati alte medicamente care inhibd tusa uscatad (destinate pentru a calma tusa) sau
medicamente, care inhiba secretiile bronsice in timpul tratamentului cu carbocisteina.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Alaptarea este posibild in timpul tratamentului cu carbocisteina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste.

Informatii importante privind unele componente ale FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml
sirop

FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop contine zahar 3,5 g la o doza (conform marcajului de
pe masura dozatoare )de sirop (5 ml). Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet
zaharat sau care urmeaza o dieta hipoglucidica.

Daca medicul copilului dumneavoastra v-a atentionat cd are intolerantd la unele categorii de
glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a da copilului dumneavoastra acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu la o dozd de 5 ml, adica practic
,fard sodiu”.

Datorita continutului in parahidroxibenzoat de metil (E218) si in Sunset Yellow (E110), acest
medicament poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. CUM SA UTILIZATI FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul copilului dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament se administreaza doar la copii cu varsta mai mare de 2 ani!



5 ml sirop, conform marcajului de pe masura dozatoare, contine 100 mg carbocisteina.

Copii cu varste cuprinse intre 2 si 5 ani: 200 mg pe zi administrate oral, divizat in 2 prize (cate 5 ml
sirop, conform marcajului de pe masura dozatoare de 2 ori pe zi).

Copii cu varsta peste 5 ani: 300 mg pe zi administrate oral, divizat in 3 prize (cate 5 ml sirop,
conform marcajului de pe masura dozatoare de 3 ori pe zi)

Modu! §i calea de administrare
Administrare orala.
Dupa administrare, a se clati bine masura dozatoare. Inchideti bine flaconul dupa utilizare.

Durata tratamentului
Nu depasiti durata de 8-10 zile de tratament fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop, decét trebuie
Adresati-va imediat la medic sau la farmacist.

Daca uitati sa utilizati FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
copilului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Risc de agravare a obstructiei bronsice la copii mici.

Pot sd apara tulburari digestive: greata, diaree, voma, dureri de stomac. Daca apar astfel de
fenomene, se recomandi reducerea dozei.

Posibile  sangerari  din  stomac sau intestine.  Tratamentul  trebuie  Tntrerupt.
Reactii alergice ale pielii, cum ar fi mancarimi, eruptii cutanate sau cosuri pe piele, urticarie,
umflare a fetei si / sau gatului care pot duce la dificultdti de respiratie si pot pune in pericol
pacientul (edem Quincke). In astfel de cazuri, ar trebui si incetati si luati tratamentul si si

consultati imediat medicul.
Eruptia placilor maro sau purpurii care pot colora pielea (eritem pigmentat fix). In astfel de cazuri,
trebuie sd consultati imediat medicul.

Eruptie de cosuri cu ,uneori, bule pe piele, care pot afecta si gura (eritemul polimorf), eruptia cu
bule cu detasarea pielii care se poate extinde pe intregul corp si poate pune in pericol pacientul
(sindromul Stevens-Johnson).

Raportarea reactiilor adverse

Daca copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-vd medicului copilului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in 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 a Dispozitivelor
Medicale www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon dupa "EXP".
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop
- Substanta activa este carbocisteina. 1 ml sirop contine carbocisteind — 20 mg.

- Celelalte componente sunt: glicerol, parahidroxibenzoat de metil (E 218), zaharoza, colorant
Sunset Yellow (E 110), hidroxid de sodiu, aroma de banana, apa purificata.

Cum arata FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop si continutul ambalajului
FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop se prezinta sub forma de lichid transparent de culoare
oranj cu aromd de banana.

Continutul ambalajului
Flacon a cate 125 ml (sticla incolora Tip Ill) cu capac Vistop de culoare alba (polietilen) cu masura
dozatoare — 20ml (polipropilen).

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Laboratoire Innotech International, Franta,
22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.

Producator

Innothera Chouzy,

Rue Rene Chantereau, Chouzy-sur-Cisse, VALLOIRE-SUR-CISSE,
41150 Franta.

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022.

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


http://www.amdm.gov.md/

