Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PRIVITUSS 708 mg/100 ml suspensie orala
Cloperastinum

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.

Le poate face rdu, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra. _ _
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Privituss si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati Privituss
3. Cum sa luati Privituss

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Privituss

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Privituss si pentru ce se utilizeaza

Privituss are actiune selectiva de inhibare asupra centrului bulbar de tuse si actiune sedativa asupra
stimulilor periferici care induc reflexul de tuse, prin inhibarea mediatorilor procesului inflamator si
efectului anti bronho-spasmatic.

Privituss este indicat ca antitusiv, pentru inhibarea tusei.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Privituss

Nu administrati Privituss:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

- daca sunteti gravida (vezi sectiunea ,, Fertilitatea, sarcina si alaptarea”).

Administrarea medicamentului nu este recomandata la copii pana la 2 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Privituss consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Se recomanda prudenta atunci cand utilizati daca:

- suferiti de presiune mare in ochi (presiune intraoculara mare sau glaucom);

- daca suferiti de marirea benigna a prostatei (hipertrofie de prostata);

- daca aveti probleme cu urinarea (obstructia vezicii urinare);

- dacd luati alte medicamente, vezi sectiunea ,, Privituss impreuna cu alte medicamente”

Acest medicament contine mai putin de 1 mol (23 mg) de sodiu pe doza. Acest lucru trebuie avut in
vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.



Parahidrobenzoat de metil, parahidrobenzoat de propil la administrarea pe cale orala pot provoca
reactii alergice (posibil Tntérziate).

Precautii speciale de utilizare: agitati bine inainte de utilizare.

Copii si adolescenti
Privituss este indicat la copii de la 2 ani.

Privituss impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- medicamente care actioneaza prin deprimarea sau stimularea sistemului nervos central.

- medicamente cu efect sedativ.

- antihistaminice (medicamente Tmpotriva alergiilor).

- medicamente anticolinergice (care contracareaza efectele fiziologice ale unei substante produse in
organism numita acetilcolinad).

- alcool ( poate intensifica efectele adverse ale medicamentului).

Medicamentul poate interactiona atat cu substantele care deprima cat si stimuleaza sistemul nervos
central.

Trebuie sd se tind cont de posibilitatea amplificarii efectului substantelor cu actiune
antihistaminica/antiserotoninica ( antialergice si antidepresante) si la un nivel mai mic a mio-
relaxantelor asa ca papaverina (medicamente utilizate in tratamentul simptomelor si patologiilor
musculare).

Privituss cu alimente, bauturi si alcool
A nu se utiliza bauturi alcoolice.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, informati medicul sau farmacistul.

Sarcina

Desi studiile de toxicitate efectuate pe animale in timpul sarcinii nu au evidentiat activitate teratogena
si toxicitate fetalda, medicamentul nu se administreazd in primele luni de sarcina si in perioada
ulterioard, numai in caz de necesitate reald si sub supravegherea directd a medicului.

Alaptare
Evitati sa luati Privituss in timpul alaptarii.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

La dozele terapeutice, Privituss nu induce sedarea si nu are nicio influenta asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Privituss

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Preparatul se administreaza pe cale orala.

Adulti



Cate 5 ml de trei ori pe zi.

Copii si adolescenti
- dela2 pana la 4 ani: 2 ml de doua ori pe zi;
- dela4 pana 7 ani: 3 ml de doua ori pe zi
- dela7 pana 15 ani: 5 ml de doua ori pe zi

Pentru masurarea 2-3-5- ml se va utiliza lingurita marcata din ambalaj.

Durata tratamentului: 7 zile. Daca nu observati rezultatele asteptate este recomandat sa consultati
medicul.

Utilizarea Privituss este contraindicatd la varsta sub doi ani, vezi sectiunea ,, Ce trebuie sa stiti inainte
sa utilizati Privituss”

Instructiuni de utilizare:

1. Agitati bine flaconul inainte de utilizare

2. Pentru a deschide flaconul, apasati capacelul in jos, desurubandu-1 in directia indicata de sageata
3. Folositi lingurita de masurare de 2-3-5 ml atasat la ambalaj

4. Pentru a inchide flaconul, insurubati capacelul complet in directia opusa deschiderii.

Daca luati mai mult Privituss decat trebuie

Adresati-va imediat la medic sau la cel mai apropiat spital.

Simptomele de excitare excesiva (supraexcitare) pot aparea dupa administrarea unei doze mai mari
de Privituss.

Medicul dumneavoastra va determina cel mai potrivit tratament pentru dumneavoastra, pe baza
simptomelor pe care le aveti.

Daca uitati sa luati Privituss
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Privituss
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 cd nu apar la toate
persoanele.

La administrarea de Privituss pot aparea tulburari gastro-intestinale (stomac si intestine), de natura
usoard, trecatoare.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane): uscaciune in gura;

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane): disfunctii gastro-intestinale tranzitorii.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile): reactii de
hipersensibilitate, inclusiv  reactii  alergice  severe cu  aparitie rapidd (reactie
anafilacticd/anafilactoidd); urticarie (eruptie pe piele); eritem (roseatd in forma de pete, care apare pe

piele).

Adresati-va la medicul dumneavoastra daca apar aceste reactii adverse.
Respectarea instructiunilor dn acest prospect reduce riscul aparitiei reactiilor adverse.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Privituss
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor!
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Tnscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca suspensia din flacon si-a schimbat culoarea,
omogenitatea ei.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati 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 Privituss

Substanta activa este fendizoat de L-Cloperastin. 100 ml suspensie contine fendizoat de L-Cloperastin
- 708 mg (echivalent la 400 mg Cloperastine hidroclorid)

Celelalte componente sunt: xantan, macrogol stearat, xilitol, parahidrobenzoat de metil, hidroxid de
sodiu, parahidrobenzoat de propil, aroma de banana, apa deionizata.

Cum arata Privituss si continutul ambalajului:
Suspensie orala de culoare alba cu aroma de fructe si un gust dulce si placut.

Ambalaj
Cate 100 ml suspensie in flacon din sticla; cate 1 flacon cu prospectul si lingura pentru dozare n
cutie din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Aesculapius Farmaceutici S.r.l.

Via Cefalonia 70, 25124

Brescia, Italia

Fabricantul
MARCO Viti Farmaceutici S.p.A.Via Tarantelli 13/15, Mozzate - Italia

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vd rugam sd contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de Inregistrare: "Promofarm” SRL, Sos. Muncesti 29,
email: contact@promofarm.md
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