PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

FLUDITEC 50 mg/ml sirop
Carbocisteina

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

medicament, deoarece 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-1 recititi.

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

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

- Daca nu va simtii mai bine sau va simtiti mai rau dupa 5 zile de tratament, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este FLUDITEC 50 mg/ml sirop si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati FLUDITEC 50 mg/ml sirop
3. Cum sa utilizati FLUDITEC 50 mg/ml sirop

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza FLUDITEC 50 mg/ml sirop

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE FLUDITEC 50 mg/ml sirop

FLUDITEC 50 mg/ml sirop este un agent mucolitic al secretiei bronsice. El fluidifica mucusul si
favorizeaza eliminarea secretiilor prin tuse.

Acest medicament este utilizat la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani, in tratamentul
afectiunilor respiratorii cu dificultati in expectoratie (dificultati in eliminarea secretiilor bronsice).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI FLUDITEC 50 mg/ml sirop

Nu utilizati FLUDITEC 50 mg/ml sirop:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la carbocisteina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

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

Atentionari si precautii

Statul medicului dumneavoastra este necesar:

- in caz de secretii vascoase sau purulente, febra;

- atunci cand suferifi de o boala cronica (de lungd duratd) a bronhiilor sau pldmanilor;
n caz de ulcer gastric sau duodenal.

- daca sunteti in varsta

- dacd se administreaza concomitent medicamente cunoscute ca provoaca sangerari gastro-
intestinale. Daca apar sangerdri gastrointestinale, pacientii trebuie sd intrerupd tratamentul.



Utilizarea acestui medicament trebuie intotdeauna sa fie insotitd de efortul voluntar de a tusi, pentru
a permite expectorarea.

Nu utilizati alte medicamente, care inhibd tusea uscata (destinate pentru a calma tusea) sau
medicamente, care inhiba secretiile bronsice in timpul tratamentului cu FLUDITEC 50 mg/ml sirop.

Adresati-va medicului dumneavoastrda in cazul in care dificultatile de expectorare nu se
amelioreaza.

Daca nu sunteti sigur, nu ezitati sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Copii si adolescenti.
PENTRU ADULTI SI ADOLESCENTI CU VARSTA PESTE 15 ANL

FLUDITEC 50 mg/ml sirop impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Acest medicament contine carbocisteind. Si alte medicamente pot confine aceasta substanta activa.
Nu trebuie sa asociati mai multe produse care confin carbocisteind, pentru a nu depasi doza maxima
recomandata.

FLUDITEC 50 mg/ml sirop impreuni cu alimente si bauturi
Nu sunt disponibile date.

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

Alaptarea
Alaptarea este posibila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunosc.

FLUDITEC 50 mg/ml sirop contine 5,25 g zahar in 15 ml sirop. Acest lucru trebuie avut in vedere
la pacientii cu diabet zaharat sau care urmeaza o dieta cu restrictii pentru glucide.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

FLUDITEC 50 mg/ml sirop contine 100 mg sodiu (componenta principald a gatitului / sare de
masa) per doza de 15 ml, echivalent cu 5% din aportul zilnic maxim de sodiu recomandat pentru un
adult. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii care urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Datorita continutului in metilparahidroxibenzoat (E218) si in Sunset Yellow (E110), acest

medicament poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. CUM SA UTILIZATI FLUDITEC 50 mg/ml sirop



Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Acest medicament se administreaza doar la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani.

Doze
Doza recomandata este de o masurd dozatoare a 15 ml sirop (750 mg carbocisteind) de 3 ori pe zi,
de preferintd in afara meselor.

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

Durata tratamentului
Nu depasiti durata de 5 zile de tratament, fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult FLUDITEC 50 mg/ml sirop decat trebuie
Adresati-va imediat medicului sau farmacistului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati FLUDITEC 50 mg/ml sirop
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

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

Pot sa apara tulburari gastrointestinale: dureri de stomac, greata, voma, diaree. Daca apar astfel de
fenomene, se recomanda reducerea dozei.

Posibile sangerari din stomac sau intestine. Tratamentul trebuie Intrerupt.

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 pigmentar (medicamentos) fix). Tn
astfel de cazuri, trebuie sa consultati imediat medicul.

Eruptie de cosuri uneori cu 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 manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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  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 50 mg/ml sirop
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana 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 refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei 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 FLUDITEC 50 mg/ml sirop

- Substanta activa este carbocisteina. 1 ml sirop contine carbocisteina — 50 mg.

- Celelalte componente sunt: glicerol, parahidroxibenzoat de metil (E 218), zaharoza, colorant
Sunset Yellow (E 110), colorant Patent Blue V (E 131), hidroxid de sodiu, aroma de caramela, apa
purificata.

Cum arata FLUDITEC 50 mg/ml sirop
FLUDITEC 50 mg/ml sirop se prezinta sub forma de lichid transparent de culoare verde, cu aroma
de caramela.

Continutul ambalajului
Cutie cu 1 flacon a 125 ml sirop si o masura dozatoare.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

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

Fabricantul

Innothera Chouzy, Franta,

rue Rene Chantereau - VALLOIRE — SUR - CISSE
41150 Chouzy-sur-Cisse.

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/



