Prospect: Informatii pentru utilizator

FLUIDOL® 100mg/5ml, sirop
carbocisteind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati 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-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale 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 gisiti in acest prospect

1. Ce este Fluidol® 100mg/5ml si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Fluidol® 100mg/5ml

3. Cum si luati Fluidol® 100mg/5ml

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazi Fluidol® 100mg/5ml

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Fluidol® 100 mg/5ml si pentru ce se utilizeaz:i

Fluidol® 100mg/5 ml, sirop face parte din grupa: expectorante fird combinatii cu antitusive, mucolitice.
Acest medicament este indicat pentru copii si sugari in tratamentul afectiunilor respiratorii acute, care
implica dificultati in expectoratie (respectiv in eliminarea secretiilor bronsice).

2. Ce trebuie si stiti inainte si luati Fluidol® 100mg/5ml

Nu luati Fluidol® 100mg/5ml

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la carbocisteind sau la oricare dintre componentele Fluidol.

- in timpul crizei de astm bronsic.

Atentioniri si precautii

- daca dumneavoastra aveti astm bronsic

- in caz de ulcer gastric sau duodenal

Utilizarea acestui medicament trebuie intotdeauna sa fie insotita de efortul voluntar de a tusi, pentru a
permite expectoratia.

in timpul tratamentului cu acest medicament nu trebuie si se utilizeze medicamente antitusive (destinate
s calmeze tusea) sau medicamente care inhiba secretiile bronsice.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului in cazul in care dificultatile de expectorare nu se
amelioreaza.

Fluidol 100mg/5ml® impreuni cu alte medicamente

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

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

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

Studiile la animale nu au pus in evidenta efectul teratogen. In lipsa unor date clinice disponibile, se va
evita administrarea acestui medicament pe perioada sarcinii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Fluidol® 100 mg/5ml contine:

Medicamentul contine p-hidroxibenzoat de metil care poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).
Daca medicul v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati

inainte de a lua acest medicament.



3. Cum si luati Fluidol*100mg/5ml

Luati intotdeauna Fluidol® 100mg/5ml exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

1ml sirop contine 20 mg carbocisteina

O masura dozatoare sirop (5ml) contine 100 mg carbocisteina

Copii peste 5 ani: doza este de 100 mg carbocisteina de trei ori pe zi

Copii intre 2- 5 ani: doza este de 100 mg carbocisteind de doua ori pe zi

Sugari §i copii cu varsta cuprinsd intre o lund si 2 ani: 20-30 mg carbocisteina /kg si zi fractionat in una
sau doud prize, fard a depasi 100 mg .

Durata tratamentului nu trebuie sa depéiseasci S zile fara avizul medicului.

Dacii luati mai mult Fluidol® 100mg/5ml decit trebuie

Intrerupeti tratamentul si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daci uitati si luati Fluidol® 100mg/5ml

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si utilizati Fluidol® 100mg/5ml

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 ca nu apar la toate
persoanele. in cazuri izolate pot si apara diaree, varsdturi, pirozis si greatd; in aceste cazuri se recomandi
reducerea dozelor.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionatd in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http:/www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta

acestui medicament.
5. Cum se piistreazii Fluidol® 100mg/5ml

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Fluidol dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

2 ani

14 zile dupa prima deschidere a flaconului

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fluidol® 100mg/5ml

- Substanta activa este: carbocisteina

- Celelalte componente sunt: p-hidroxibenzoat de metil, p-hidroxibenzoat de propil, glicerol,
sorbitol 70% necristalizabil, zaharina sodica, aroma de zmeura, hidroxid de sodiu, apa purificata
Cum arati Fluidol® 100mg/5ml si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PET de culoare maro a 100 ml si o lingurita dubld dozatoare gradata la 2,5 si 5 ml
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

SC TIS Farmaceutic SRL, Str. Industriilor nr. 16, Sector 3, Bucuresti

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
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