PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fluimucil - Antibiotic IT 500 mg/4 ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila/
solutie de inhalat prin nebulizator/solutie destinata instilatiei endotraheopulmonare
Tiamfenicol glicinat acetilcisteinat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacda 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 rau, chiar daca 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 n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Fluimucil - Antibiotic IT si pentru ce seutilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fluimucil - Antibiotic IT
Cum sa luati Fluimucil - Antibiotic IT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fluimucil - Antibiotic IT

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fluimucil - Antibiotic IT si pentru ce se utilizeaza

Fluimucil — Antibiotic IT este un medicament care are substanta activa tiamfenicol glicinat
acetilcisteinat si face parte din grupul de medicamente antibacteriene sistemice.

Fluimucil — Antibiotic IT este utilizat in tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene respiratorii
cauzate de anumite microorganisme sensibile la tiamfenicol, insotite de staza sputei, care
complica sau intarzie procesul de vindecare.

Pentru administrare topica

- Boli care afecteaza ciile respiratorii: inflamatia bronhiilor (bronsitd acutd si cronicd),
inflamatie a bronhiilor si plamanilor (bronhopneumonie) si pneumonie cu vindecare lenta,
inflamatie a plamanilor cu prezenta puroiului in interiorul unei cavitati localizate (abces
pulmonar), lezarea peretilor alveolelor pulmonare (emfizem obstructiv), dilatare a uneia
dintre cdile respiratorii (bronsiectazie), inflamatia bronhiolelor (bronsiolitd, o afectiune
obisnuitd a copildriei), pertussis (tuse convulsiva, o boald infectioasa si contagioasd care
provoacd accese severe de tuse uscatd), mucoviscidoza (fibroza chisticd, boala ereditara
severa caracterizata prin producerea de secretii glandulare excesiv de groase si vascoase).

- Tratamentul complicatiilor bronhopulmonare dupa interventii chirurgicale, inflamarea
bronhiilor si plamanilor (bronhopneumonie), colapsul total sau partial al unui plaman din
cauza incapacitatii alveolelor pulmonare de a se extinde (atelectazie), facilitarea manevrelor
de bronhoaspiratie (colectarea secretiilor bronsice) in timpul anesteziei si profilaxia
complicatiilor infectioase.

- Inflamatia mucoasei bronsice infectioasa nespecifica (catar), asociatd cu tuberculoza
pulmonard, retentie de secretii din cauza drenajului insuficient al leziunilor cavitare.

- Ofita catarald si purulentd (inflamatie a urechii medii, cu acumulare de mucus si secretii in
cavitatea timpanicd), infectii care afecteaza trompa lui Eustachio, care leagd urechea medie
de nazofaringe (infectii tubare), inflamatie a sinusurilor paranazale (sinuzitd), inflamatia
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mucoasei nazale si faringiene (rinofaringitd), inflamatia traheei si laringelui (laringotraheita),
tratamentul complicatiilor infectioase ale traheostomiei (o deschidere creatd chirurgical prin
gat pentru a asigura trecerea aerului), pregatirea pacientilor pentru bronhoscopie (examinarea
bronhiilor cu ajutorul unui instrument numit bronhoscop, care se introduce prin gurd sau
nas), bronhografie (examinarea radiologica a bronhiilor dupa injectarea unui substante de
contrast, utilizatd pentru a identifica prezenta tumorilor si a bolilor inflamatorii) si
bronhoaspiratie (colectie de secretii bronsice).

Pentru administrare sistemica

Toate cazurile de patologii bronhopulmonare, dintre cele enumerate mai sus care, dupa parerea
medicului, necesitda un tratament antibiotico-mucolitic sistemic, care poate fi efectuat in
monoterapie sau combinat cu tratament topic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fluimucil - Antibiotic IT

Nu utilizati acest medicament :

- daca sunteti alergic la tiamfenicol glicinat acetilcisteinat sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd aveti sau ati suferit Tn trecut de o afectiune numita insuficienta medulara: de exemplu,
producerea insuficienta sau lipsa de producere a celulelor sanguine in maduva osoasa;

- daca rinichii dumneavoastrd produc doar cantitati foarte mici de urind (anurie).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Fluimucil - Antibiotic IT, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Deoarece tiamfenicol este un antibiotic, utilizati acest medicament numai atata timp cat medicul
dumneavoastra considera cd este necesar pentru a trata infectia. In cazul in care trebuie continuat
numai tratamentul mucolitic, medicul dumneavoastra va poate prescrie un medicament care
contine acetilcisteind ca singura substanta activa.

Tiamfenicol pentru uz sistemic (administrat prin injectare) poate determina modificari reversibile
ale valorilor sanguine (vezi ,,Reactii adverse posibile”), care depind de dozele administrate si de
durata tratamentului. Aceste modificdri sunt mai pronuntate si mai prelungite in cazurile de
supradozaj legate de obicei de functia renald redusa (insuficienta renald), precum si in cazurile de
insuficienta medulard in antecedente (insuficienta sau lipsa producerii de celule sanguine de catre
maduva 0soasa).

Nu depasiti 10 zile de terapie, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastrd va prescrie
altfel; in acest caz va fi necesar sa vi se efectueze periodic analize de sdnge si terapia intrerupta
daca numarul de leucocite si granulocite scade semnificativ.

Aveti grija deosebita cind utilizati Fluimucil Antibiotic IT:

Daca aveti probleme cu rinichii (insuficientd renald moderata sau severd); in acest caz, terapia
cu medicamente mucolitice si antibiotice trebuie efectuatd separat, deoarece doza de
tiamfenicol trebuie redusd in raport cu reducerea functionala a rinichiului (vezi ,,Utilizarea la
pacientii cu insuficientd renald”).

Dacd trebuie sd administrati medicamentul prematurilor si/sau nou-nascutilor cu varsta de
pana la 2 saptamani, din cauza functiei renale incomplete a acestora. Aveti grija deosebita la
doza administrata (vezi ,,Utilizarea la prematuri, sugari si copii”).

Dacd utilizati medicamentul cu un nebulizator, deoarece medicamentul fluidifica secretiile
bronsice si poate creste concomitent volumul acestora, mai ales la inceputul tratamentului;
daca aveti dificultate de expectorare eficientd, este indicat sa consultati un medic care va
evalua daca se efectueazd drenaj postural (asumand o anumitd pozitie pentru a favoriza
eliminarea secretiilor bronsice) sau eventual bronhoaspiratie (colectarea secretiilor bronsice),
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pentru a evita retinerea secretiilor.

Daca utilizati medicamentul cu un nebulizator si suferiti de astm; in acest caz trebuie sa
efectuati tratamentul cu aerosoli sub supraveghere medicald si sd il opriti in cazul agravarii
bronhospasmului (ingustarea lumenului bronsic provocand dificultdti de respiratie). Puteti
relua tratamentul cu Fluimucil - Antibiotic IT dupa ce medicul dumneavoastra v-a prescris un
medicament pentru dilatarea bronhiilor (bronhodilatator).

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

Nu au fost raportate cazuri de interactiuni negative intre Fluimucil - Antibiotic IT si alte
medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Evitati utilizarea Fluimucil - Antibiotic IT in timpul sarcinii.

Deoarece tiamfenicolul este excretat in laptele matern dupa utilizarea sistemica (adica dupa
administrarea prin injectie), trebuie sa intrerupeti alaptarea in timpul tratamentului cu Fluimucil -
Antibiotic IT.

Fertilitatea poate fi afectatd dupa administrarea de doze mai mari decat cele terapeutice. Acest
efect este reversibil la intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste dacd Fluimucil - Antibiotic IT are vreo influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Fluimucil - Antibiotic IT contine sodiu
Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu congine sodiu”.

3. Cum sa luati Fluimucil - Antibiotic IT
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tiamfenicol glicinat acetilcisteinat poate fi administrat fie pe cale intramusculara (injectare in
muschi) sau pe cale topica (inhalare prin nebulizator sau instilatie endotraheopulmonara, aceasta
din urma necesitand asistenta unui profesionist din domeniul sanatatii).

Dozele recomandate sunt:

Administrare topica

Adulfi — utilizati Fluimucil - Antibiotic IT 500 mg/4 ml;

Copii — utilizati Fluimucil - Antibiotic IT 250 mg/2 ml.

- Administrare sub forma de inhalatii prin nebulizator — se utilizeaza jumatate de flacon pentru
fiecare aplicatie, efectudndu-se 1-2 aplicatii in fiecare zi.

Utilizati nebulizatoare din sticla si plastic, evitdnd contactul solutiei cu partile de cauciuc sau
metalice, cu exceptia otelului inoxidabil; dupa utilizare spélati-le cu apa din abundenta.

Nu amestecati solutia cu alte medicamente pentru utilizare inhalatorie inainte de a va asigura ca
sunt compatibile.

- Administrare sub forma de instilatie endotraheopulmonara (efectuatda de un profesionist din
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domeniul sanatatii) — se administreaza cate 1-2 ml in functie de metodele selectate (de exemplu,
cateter permanent, bronhoscopie).

- Aceleasi doze se vor utiliza pentru spalarea sinusurilor paranazale (sinusurilor transmeatice) si
pentru indepartarea secretiilor din cavitatea timpanica a urechii (lavaj transtimpanic) sau spalarea
cavitatii nazale si a celei mastoide. Pentru instilatii Tn nas, ureche si trompa lui Eustachio se
utilizeaza cate 2-4 picaturi pentru fiecare aplicare.

Administrare sistemica

La administrare sistemicd, medicamentul trebuie injectat pe cale intramusculara (intr-un muschi).

Adulti: se utilizeaza 1 flacon de Fluimucil — Antibiotic IT 500 mg/4 ml, care se repetd de 2-3 ori

pe zi la intervale regulate.

Utilizare la prematuri, nou-nascuti si copii: se utilizeaza Fluimucil — Antibiotic IT 250 mg/2 ml;

- prematuri si nou-nascuti pana la 2 saptamani de viata: in medie 25 mg/kg greutate corporala
zilnic;

- cu varsta pana la 2 ani: jumatate de flacon (125 mg) de 2 ori pe zi.

- cu varsta de la 3 la 6 ani: 1 flacon (250 mg) de 2 ori pe zi.

- cu varsta de la 7 la 12 ani: 1 flacon (250 mg) de 3 ori pe zi.

Tn cazuri deosebit de severe aceste doze pot fi dublate, in functie de recomandarile medicului, n

timpul tratamentului de atac (primele 2-3 zile).

Nu se recomanda cresterea dozelor la nou-ndscuti si prematuri si la persoanele cu varsta peste

65 ani.

Administrare la pacientii cu insuficienta renald
Clearance-ul creatininei 20-50 ml/min: cate 500 mg de 2 ori pe zi.

Clearance-ul creatininei 5-19 ml/min: cate 500 mg o data pe zi.

Instructiuni de utilizare

Antibiotic - Fluimucil trebuie dizolvat in momentul utilizarii, dupa cum urmeaza:

- ridicati partea centrala a capacului de aluminiu de pe flacon;

- transferati, cu ajutorul unei seringi, continutul fiolei cu solvent in flacon, prin perforarea dopului
de cauciuc;

- agitati flaconul pana la dizolvarea completa a pulberii.

Utilizare topica: deschideti complet flaconul, tragind de urechiusa capacului de aluminiu si
inlaturati-l. Dopul de cauciuc permite de inchis din nou flaconul in cazul in care produsul este
utilizat pentru mai multe aplicatii.

Utilizare sistemica (injectie intramusculard): extrageti solutia intr-o seringa prin dopul de cauciuc.

Solutia trebuie utilizata in 24 ore de la preparare; solutia preparata trebuie pastrata intr-un loc
racoros. Este posibila o usoara opalescentd a solutiei, care nu indica afectarea produsului.

Daci utilizati mai mult Fluimucil - Antibiotic 1T decat trebuie

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Tn caz de ingerare/utilizare accidentala a unei doze excesive de Fluimucil — Antibiotic IT,
informati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Fluimucil - Antibiotic IT
Nu utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Fluimucil - Antibiotic IT
Dacd aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Fluimucil — Antibiotic IT poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Principalele reactii adverse raportate dupa administrarea sistemica (injectare intramusculard) de
tiamfenicol includ o scadere a functiei maduvei osoase (depresia medulara) cu deficit de globule
rosii (anemie), trombocite (trombocitopenie) si globule albe (leucopenie). Aceste evenimente sunt
dependente de doza si reversibile dupa intreruperea tratamentului.

La administrarea sistemicd (injectie intramusculard) a Fluimucil — Antibiotic IT au fost

raportate urmatoarele reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata

din datele disponibile):

- reactii alergice severe cu debut brusc (reactii anafilactice);

- deficit de globule rosii (anemie), deficit de trombocite (trombocitopenie), deficit de globule
albe (leucopenie);

- inflamatie a nervului optic (nevrita optica);

- afectarea sistemului nervos periferic (neuropatie perifericd) ca urmare a utilizarii
indelungate;

- greatd, varsaturi, diaree;

- eruptii cutanate;

- febra (pirexie).

Reactii adverse suplimentare la nou-nascuti si prematuri dupa administrarea sistemica:

La nou-nascuti si prematuri poate sa apard un sindrom care incepe cu balonarea abdomenului
(distensie abdominald) si culoarea albastruie a pielii (cianoza palida), poate evolua chiar si cu
disfunctii severe ale sistemului cardiovascular (disfunctii cardiocirculatorii), pana la deces.

La administrarea inhalatorie a Fluimucil — Antibiotic IT au fost raportate urmatoarele reactii

adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- alergie (hipersensibilitate);

- umflare a laringelui (edem laringian);

- ingustarea lumenului bronsic (bronhospasm), provocand dificultati de respiratie, in special
la pacienti astmatici,

- eliminari din nas (rinoree);

- inflamatie a mucoasei cavitatii bucale (stomatitd), greata;

- eruptii cutanate.

Respectarea instructiunilor cuprinse 1n prospect reduce riscul de aparitie a reactiilor adverse.

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 pistreazi Fluimucil - Antibiotic IT
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.



Nu utilizati Fluimucil — Antibiotic IT dupé data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. Data de expirare se refera la produsul in ambalajul
sau sigilat si pastrat conform recomandatiilor.

Nu aruncati niciun 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 Fluimucil - Antibiotic IT

- Substanta activa este tiamfenicolul.

1 flacon contine tiamfenicol glicinat acetilcisteinat 810 mg (in recalcul la tiamfenicol — 500 mg).
- Celalalt component este: edetat disodic.

1 fiold cu solvent contine apa pentru injectii 4 ml.

Cum arata Fluimucil - Antibiotic IT si continutul ambalajului

Fluimucil - Antibiotic IT se prezinta sub forma de masa lamelara alba sau usor galbuie, cu un miros
slab sulfuros.

Solvent: solutie limpede transparenta.

Dupa reconstituire: solutie limpede, incolord, fard particule vizibile, cu un miros slab sulfuros.

Fluimucil - Antibiotic IT este disponibil in cutii cu 3 flacoane cu pulbere si 3 fiole a cate 4 ml
solvent.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Zambon S.p.A.

10-20091 Via Lillo del Duca, Bresso, Italia

Fabricantul
Zambon S.p.A.
9-36100 Via della Chimica, Vicenza, ltalia

Acest prospect a fost revizuit in luna noiembrie 2023.

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



