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ZALU APRAKSTS

1. ZALLU NOSAUKUMS

Fluditec 50 mg/ml sirups

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml strupa satur 50 mg karbocisteina (carbocysteinum,).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: saharoze (5,25 g/15 ml), metilparahidroksibenzoats (E 218), saulrieta
dzeltenais FCF(E 110), natrijs (100 mg/15 ml).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Strups.

Apraksts: caurspidigs, gaisi zal§ skidrums ar bringanu zaigojumu un karamelu smarzu.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sis zales ir paredzétas lietoSanai pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma, lai mazinatu krépu
viskozitati, neilgu elpoSanas trauc€jumu gadijumos ar atkréposanas griitibam (griiti atkré€pot bronhu sekrétu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Tikai pieaugusSajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma.

Devas
Viena lidz 15 ml atzimei uzpildita mérglazite satur 750 mg karbocisteina.

Lietot pa vienai lidz 15 ml atzimei uzpilditai merglazitei 3 reizes diena, vélams starp &dienreizém.
Arstésanas ilgumam ir jabiit Tsam, tas nedrikst parsniegt 5 dienas.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu (karbocisteinu) vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam,
pasi pret metilparahidroksibenzoatu (E218) un saulrieta dzelteno FCF (E110).
Saharozes un/vai citu cukuru nepanesiba.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ipasi bridinajumi

Produktiva klepus gadijuma, ja krépas ir ar strutu piejaukumu, drudza vai hronisku bronhu vai plausu
saslimSanu gadijuma, kltniska situacija ir japarskata.
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Janem vera, ka produktivs klepus ir bronhopulmonaras sist€émas aizsardzibas mehanisms, tadé] to nevajadzetu
nomakt. Neiesaka vienlaikus lietot bronhialos krépu modifikatorus ar pretklepus preparatiem un/ vai vielam,
kuras kave bronhu sekréta izdaliSanos (pieméram, atropina grupas zales).

Piesardziba lietoSana

Gastrointestinalu trauc€jumu gadijuma (kunga sapes, slikta diisa, vems$ana, caureja) v€lams samazinat zalu
devu.

Sis zales jalieto piesardzigi pacientiem ar kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilu, pacientiem no 60 gadu
vecuma vai gadijuma, ja vienlaicigi lieto zales, kas var izraisit kunga-zarnu trakta asinoSanu. Ja novéro
gastrointestinalu asinoSanu, nepiecieSams partraukt zalu lietosanu.

Sis zales satur saharozi. Tas nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes -
galaktozes malabsorbciju vai saharozes — izomaltazes nepietiekamibu.
Cukura diabé&ta gadijuma janem véra produkta esoSais saharozes daudzums: 15 ml sirupa satur 5,25 g saharozes.

Sis ziles satur 100 mg natrija katra lidz 15 ml uzpildita mérglazite, kas ir lidzvértigi 5% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija dienas devas pieaugusajiem.

Sis zales satur azokrasvielu — saulrieta dzelteno FCF (E 110), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Sis zales satur metilparahidroksibenzoatu (E 218), kas var izraisit alergiskas reakcijas (iespéjams, vélinas).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Janem vera, ka produktivs klepus ir bronhopulmonaras sist€mas aizsardzibas mehanisms, tad€] to nevajadz&tu
nomakt. Neiesaka vienlaikus lietot bronhialos krépu modifikatorus ar pretklepus preparatiem un/vai vielam,
kuras kavg bronhu sekréta izdaliSanos (pieméram, atropina grupas zales).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Gritnieciba

Petijumi ar dzivniekiem nav paradijusi nekadu embriotoksisku vai teratogénu ietekmi. Ta ka nenovéro
teratogénu efektu dzivniekiem, arT cilvékiem malformacijas efekts nav gaidams. Kliiskajos pé&tjjumos nav
zinots par malformativu vai fetotoksisku efektu.

Tomer griitniecibas monitoréSana karbocisteina lietoSanas laika nav pietieckams iemesls, lai izslegtu jebkadu
risku.

Karbocisteinu griitniecibas laika ir atlauts lietot tikai TpaSas nepiecieSamibas gadijuma, stingras mediciniskas
kontroles apstaklos p&c tam, kad ir rlipigi apsverta ieguvuma un riska attieciba.

BaroSana ar kriiti

Nav datu par karbocisteina nokliiSanu mates piena. Tomer, zinot ta zemo toksicitati, potencialais risks b&rmam
Skiet nenozimigs, salidzinot ar ieguvumu no zalu lietoSanas. Tap&c b&rna barosanas ar kriiti laika zalu lietosana
ir atlauta.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Sis ziles neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezums novertets atbilsto§i MedDRA organu sist€mas klasei/ biezumam. Biezums tiek definéts
ka: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000) un
loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

e Var but kunga sapes, slikta dusa, vemsana, caureja (skatit 4.4. apak$punktu).
e Kunga-zarnu trakta asinosana (skatit 4.4. apak$punktu).
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Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem).

o Alergiskas adas reakcijas, tadas ka nieze, izsitumi, natrene, angioedéma.

e Zinots par atseviskiem gadijumiem, kas saistiti ar bullozam adas slimibam, pieméram, Stivensa DZonsona
sindromu un daudzformu erit€mu.

e Zinots par daziem paliekoSiem adas izsitumu gadijumiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Nav datu par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: atkréposanas Iidzekli, iznemot kombinacijas ar pretklepus lidzekliem,
mukolitiskie lidzekli.

ATK kods: RO5CBO3.

Karbocisteins ir glotas modificgjosa mukolitiska viela. Tas darbojas glotu g€la fazg, saskelot glikoproteinu
disulfidu saites un veicinot atkréposanu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas.
P&c peroralas lietoSanas karbocisteins pilniba uzsiicas, koncentracijas maksimumu plazma sasniedzot 2 stundas.

Biotransformacija.
Biopieejamiba intraluminara metabolisma un pirmas aknu $kersoSanas efekta del ir mazaka ka 10% no ienemtas
devas.

Eliminacija.
Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2 stundas.
Karbocisteins un ta metaboliti galvenokart izdalas caur nierém.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Ierobezotos, nekliniskajos nestandarta pétijjumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu risku cilvékam. Griisnam zurkam, lietojot loti lielas devas (Iidz
500 mg / kg / diend) dazados reproduktiva cikla posmos, karbocisteins neizraisija toksisku iedarbibu uz
matitém, augliem, jaundzimus$ajiem vai Zurku mazuliem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze, glicerins, metilparahidroksibenzoats (E 218), karamelu smarzviela*, saulrieta dzeltenais FCF (E 110),
patentzilais V (E 131), natrija hidroksids, attirits idens.


http://www.zva.gov.lv/
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* Karamelu smarzvielas sastavs: levulinskabe, paraanisaldehids, veratraldehids, metilanisats, etilanisats,
benzilcinnamats, 1,3-dimetoksibenzens, etilvanilins, kakao ekstrakts, vanilas ekstrakts, riigto mandelu ella, 4-
metoksiacetafons, metilciklopentenolons, 6-metilkumarins, gamma oktolaktons, piperonals/ heliotropins,
propilénglikols, triacetins, gamma valerolaktons, vanilins, 3-hidroksi-2-metil-4-pirons.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.
P&c pirmas atvérSanas: 2 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattira lidz 25°C.
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga bezkrasaina stikla pudele (I1I tips) ar 125 ml strupa un vacinu.
Pudele ievietota kartona kastit€ ar 20 ml polipropiléna mérglaziti.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
IzsniegSanas kartiba: bezrecepsu zales.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Laboratoire Innotech International

22, avenue Aristide Briand,

94 110 Arcueil, Francija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

98-0572.

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 1998. gada 14. oktobris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 28. maijs.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2020
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