I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fluditec 20 mg/ml sirupas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml sirupo yra 20 mg karbocisteino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Sacharozé (3,5 g/5 ml), metilo parahidroksibenzoatas (E218), saulélydzio geltonasis FCF (E110),
natris (13 mg/5 ml).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Sirupas

Sirupas yra skaidrus, gelsvai oranZzinis, banany kvapo.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Gleiviy skystinimas ir atsikoséjimo lengvinimas 2 mety ir vyresniems vaikams, sergantiems timinémis
bronchy ligomis, pvz., iminiu bronchitu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

SKIRTAS TIK VAIKAMS (nuo 2 mety amzZiaus)

Dozavimas

Vienoje dozavimo taureléje (sugraduotoje po 5 ml) yra 100 mg karbocisteino.

Vyresni kaip 5 mety vaikai: tris kartus per parg geriama po 100 mg (vieng iki 5 ml Zymos pripildyta
dozavimo taurelg).

2-5 mety vaikai: du kartus per parg geriama po 100 mg (vieng iki 5 ml zymos pripildyta dozavimo
taurele).

Be gydytojo nurodymo vaistinio preparato vartoti ilgiau kaip 8-10 dieny negalima.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, metilo parahidroksibenzoatui arba kitokiems parabenams

arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZziagai.
Sio vaistinio preparato draudziama vartoti jaunesniems kaip 2 mety kudikiams (Zr. 4.4 skyriy).



4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Specialiis jsp¢jimai

Esant produktyviam kosuliui su piilingu sekretu, esant kar§¢iavimui ar 1étinéms bronchy ir plauciy
ligoms, klinikin¢ situacija turi biiti vertinama pakartotinai.

Reikia nepamirsti, kad kosulys, kurio metu atkosima, yra pagrindiné bronchy ir plauciy apsaugos
priemoné ir neturi buti slopinamas. Kartu vartoti bronchus ple¢ianciy (iSskyrus pacientus, kuriems yra
oro srauto judéjimo bronchuose sutrikimo pozymiy), kosulj slopinanciy ir (arba) atropino grupés
vaistiniy preparaty néra prasmés. Esant oro srauto bronchuose sutrikimui, pavojinga vartoti kosulj
slopinanéiy ir (ar) gleives skystinanciy preparaty dél bronchy uzsikimsimo sekretu tikimybés.

Gleives skystinantys vaistiniai preparatai gali sukelti kiidikiy bronchy paburkimo patiméjimg. Déka
fiziologiniy kvépavimo taky ypatybiy tokiy pacienty gebéjimas iskoséti bronchuose issiskiriancias
gleives yra ribotas. Gleives skystinan¢iy vaistiniy prepraty draudZziama vartoti kidikiams (zr. 4.3 ir 4.8
skyrius).

Jeigu simptomai ar liga iSlieka ar pasunkéja, gydymo taktikg biitina jvertinti i§ naujo.

Atsargumo priemoneés

Jeigu yra virskinimo trakto sutrikimy (skrandzio skausmas, pykinimas, vémimas, viduriavimas),
patariama mazinti dozg.

Vaistinio preparato vartoti reikia atsargiai, jei gydoma skrandzio arba dvylikapir§tés zarnos opa arba
kartu vartojama vaistiniy preparaty, kurie gali sukelti kraujavimg i§ virskinimo trakto. Jei atsiranda
kraujavimas i§ virskinimo trakto, pacientai turi nutraukti gydyma.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra sacharozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija arba sacharazes ir izomaltazés stygius

Sio vaistinio preparato 5 ml dozéje yra 3,5 g sacharozés. Biitina atsizvelgti cukriniu diabetu
sergantiems pacientams.

Sio vaistinio preparato 5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Siame vaistiniame preparate yra metilo parahidroksibenzoato (E218) ir azodaziklio (saulélydzio
geltonojo FCF (E110)). Gali sukelti alerginiy reakcijy, kurios gali biiti uzdelstos.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Kartu vartoti bronchus plecianciy, kosulj slopinanciy ir (arba) atropino grupés vaistiniy preparaty néra
prasmeés (zr. 4.4 skyriy).

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Tyrimai su gyvinais teratogeninio poveikio neparodeé (zr. 5.3 skyriy).

Nors klinikinéje praktikoje kiidikiy jgimty formavimosi ydy arba toksinio poveikio vaisiui nenustatyta,
vis délto tik stebéti né$¢ig moterj, vartojancig karbocisteino, rizikos atmetimui nepakanka. Todél
néstumo laikotarpiu vartoti karbocisteino galima tik neabejotinai biitinu atveju.



Zindymas

Nezinoma, ar karbocisteinas patenka j motinos pieng.

Nezinoma, ar karbocisteinas i$siskiria j moters piena.

Pavojaus Zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti. Fluditec neturi baiti vartojamas
zindymo metu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Pagal MedDRA organy klases suskirstyto nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai
daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis).

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamas poveikis
Kvépavimo sistemos, kriitinés v Padidéjes bronchy sekrecijos kiekis vaikams iki 2-
. " ... | Nezinomas . . . .

1gstos ir tarpuplaucio sutrikimai ju mety (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius)
Pilvo skausmas, pykinimas, vémimas,

Virskinimo trakto sutrikimai Nezinomas | viduriavimas (Zr. 4.4 skyriy), kraujavimas i$
virS§kinimo trakto (Zr. 4.4 skyriy).
Niezéjimas, eriteminis odos iSbérimas, dilgéling,
angioneuroziné edema, iSliekantis vaistinio

Odos ir poodinio audinio v preparato sukeltas iSbérimas, piisliniai odos

SR Nezinomas SN . . . .

sutrikimai sutrikimai (tokie kaip Stivenso-DZonsono
[Stevens-Johnson] sindromas ir daugiaforme
eritema).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykij. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpilde pranesimo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos prieziiiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Perdozavus, gali pasireiksti virSkinimo trakto sutrikimo simptomy (zr. 4.8 skyriy).
Atsiradus perdozavimo simptomy, gali biiti naudingas skrandzio plovimas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kosulio ir perSalimo gydymui skirti vaistiniai preparatai, gleives skystinantys
preparatai, ATC kodas — ROSCBO3.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Karbocisteinas, kaip ir mukoliziniai vaistiniai preparatai, nutraukdamas glikoproteiny disulfidines
jungtis, skystina tir§tg kvépavimo taky sekreta, taip skatindamas atsikoséjima.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas karbocisteinas virSkinimo trakte greitai absorbuojamas. Didziausia koncentracija kraujo
plazmoje buina po 2 valandy. Dél metabolizmo kraujyje ir intensyvaus metabolizmo pirmojo
prasiskverbimo per kepenis metu biologinis vaistinio preparato prieinamumas biina mazas, t.y.
mazesnis negu 10 % isgertos dozés.

Eliminacija

Fluditec pusinés eliminacijos laikas yra 2 valandos. Vaistinis preparatas ir jo metabolitai daugiausia
pasalinami per inkstus.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy duomeny turima nedaug. Tyrimai su ziurkémis toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicerolis (85 %)

Metilo parahidroksibenzoatas (E 218)

Sacharoze

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Saulélydzio geltonasis FCF (E 110)

Banany skonio medZziaga

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Atidarius buteliukg tinka vartoti 2 ménesius

6.4  Specialios laikymo salygos
Laikyti Zemesng¢je kaip 25 © C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Bespalvis III tipo stiklo buteliukas su uzsukamu kamsteliu. Buteliuke yra 125 ml sirupo. Kartono
dézutéje yra buteliukas ir 20 ml polipropileno dozavimo taurelé.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.



7. REGISTRUOTOJAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94 110 Arcueil

Prancuzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/2513/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2011 m. birzelio 5 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt



http://www.ema.europa.eu/
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