REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
FLUDITEC PENTRU COPII 20 mg/ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml sirop contine carbocisteina 20 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: zaharoza, sodiu, parahidroxibenzoat de metil (E 218), Sunset Yellow
(E 110).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Sirop.

Lichid transparent de culoare oranj cu aroma de banana.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul tulburarilor secretiei bronsice, in special in cursul afectiunilor bronsice acute: bronsita
acuta si acutizarile bronhopneumopatiilor cronice la copii cu varsta peste 2 ani.

4.2  Doze si mod de administrare

Pentru administrare orala.

Copii cu varsta de la 2 ani!

5 ml sirop, conform marcajului de pe masura dozatoare, contine 100 mg carbocisteina.

Copii cu varste cuprinse intre 2 si 5 ani: 200 mg pe zi administrate oral, divizat in 2 prize (cate 5 ml
sirop, conform marcajului de pe masura dozatoare de 2 ori pe zi).

Copii cu varsta peste 5 ani: 300 mg pe zi administrate oral, divizat in 3 prize (cate 5 ml sirop,
conform marcajului de pe masura dozatoare de 3 ori pe zi)

Tratamentul nu se va prelungi mai mult de 8-10 zile fara consultatia medicului.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la carbocisteina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1, in
special la parahidroxibenzoatul de metil sau la alti parabeni;

- varsta sub 2 ani (vezi pct. 4.4).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
In cazul tusei productive cu sputd purulentd, in caz de febra ori boli cronice ale sistemului respirator
ori a plamanilor, continuarea tratamentului trebuie reevaluata.

Tusea productiva, care reprezintd un element fundamental de aparare bronho-pulmonara, nu trebuie
blocata.

Este irationala asocierea medicamentelor care modifica secretiile brongice cu antitusive si/sau cu
substante cu efect antisecretor (atropinice).



Medicamentele mucolitice pot induce congestia bronsica la copii mici. Capacitatea acestora de
drenare a mucusului bronsic este limitatd din cauza particularitatilor fiziologice ale arborelui
bronsic. Deaceea, aceste medicamente nu trebuie utilizate la sugari si copii mici (vezi pct. 4.3 si
4.8).

In cazul in care simptomele persisti sau se agraveaza, continuarea tratamentului trebuie reevaluata.
In caz de tulburiri gastro-intestinale (gastralgii, greatd, varsaturi, diaree), este recomandat de a
reduce doza.

Se administreaza cu prudenta la pacientii cu ulcer gastric sau duodenal, sau la cei carora li se
administreazd concomitent medicamente cunoscute ca provoacd sangerdri gastrointestinale. Daca
apar sangerari gastrointestinale, pacientii trebuie sa Intrerupa tratamentul.

Acest medicament contine zahdr. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine zahar 3,5 g la o masura dozatoare a 5 ml sirop. Acest lucru trebuie avut
in vedere la pacientii cu diabet zaharat sau care urmeaza o dieta hipoglucidica.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu la o0 dozd de 5 ml, adica practic
,fara sodiu”.

Datoritda continutului de parahidroxibenzoat de metil (E218) si Sunset Yellow (E110), acest
medicament poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.6  Sarcina si aldptarea

Sarcina

Studiile efectuate la animale nu au evidentiat efecte teratogene. In absenta unui efect teratogen la
animale, nu se asteaptd aparitia unui efect malformativ la om. Pand in prezent, substantele care
produc malformatii la om s-au dovedit teratogene la animale, in cursul studiilor realizate corect la
doua specii.

Pand 1n prezent, nu a aparut nici un efect malformativ sau fetotoxic in practica clinica. Totusi,
deoarece datele cu privire la gravidele expuse la carbocisteind sunt insuficiente, nu se poate exclude
orice risc.

In consecinta, recomandarea carbocisteinei in timpul sarcinii se va face numai daca este absolut
necesar, dupd evaluarea raportului beneficiu matern/risc potential fetal.

Alaptarea

Nu exista date clinice cu privire la trecerea carbocisteinei in laptele matern. Luand in considerare
toxicitatea scazuta a carbocisteinei, riscul potential pentru sugar pare neglijabil. Ca urmare,
tratamentul poate fi recomandat mamelor care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Nu se cunosc.

4.8 Reactii adverse
Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale: risc de congestie bronsica la copii mici (vezi pct.
4.3 s514.4).



Tulburari ale sistemului imunitar: reactii alergice cutanate (prurit, eruptii eritematoase, urticarie,
edem angioneurotic). S-au raportat cateva cazuri de eritem pigmentar fix.

Tulburari gastrointestinale: gastralgii, greata, varsaturi, diaree.(vezi pct.4.4)

Sangerare gastrointestinala. (vezi pct. 4.4).

Cazuri izolate de dermatoza buloasa, cum ar fi sindromul Stevens-Johnson si eritem polimorf.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://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.

4.9  Supradozaj
Nu se cunosc.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: mucolitice; codul ATC: RO5SCB03

Carbocisteina este un mucolitic ce modifica vascozitatea sputei. Ea isi exercita efectul asupra fazei
de gel a mucusului traheobronsic, probabil prin desfacerea puntilor disulfurice ale glicoproteinelor,
favorizand astfel expectoratia.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Carbocisteina este absorbitd rapid dupa administrarea orald. Concentratia plasmaticd maxima este
atinsd in 2 ore.

Biodisponibilitatea dupa administrarea orald este micd, sub 10%, probabil datoritd metabolizarii
intraluminale si la primul pasaj hepatic semnificativ.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 2 ore.

Carbocisteina si metabolitii sai sunt eliminati predominant pe cale renala.

5.3  Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice sunt destul de limitate. Studiile legate de toxicitate pentru
reproducere si dezvoltare la sobolani, nu au evidentiat nici un risc special pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zaharoza

Glicerol

Aroma de banana

Parahidroxibenzoat de metil

(E 218) Sunset Yellow (E

110) Hidroxid de sodiu

Apa purificata.



6.2  Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25° C.

6.5  Natura si continutul ambalajului
Flacon a cate 125 ml (sticla incolora Tip III) cu capac Vistop de culoare alba (polietilen) cu masura
dozatoare - 20 ml (polipropilen).

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE

Laboratoire Innotech International, Franta,

22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
28605

9, DATA AUTORIZARII
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



