RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

FLUDITEC, 20 mg/ml siirup

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Siirupi 1 ml sisaldab 20 mg (2%) karbotsiisteiini.

INN. Carbocysteinum

Abiainete tdielik loetelu vt 15ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Siirup.

Selge, kollakas-ornanz banaanildhnaline vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Ro6ga lahtistamine 2...15-aastastel lastel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Uks 5 ml tiidetud modtekork sisaldab 100 mg karbotsiisteiini.

- 5...15-aastased lapsed: 1 mdotekorgi tdis (5 ml-ni tdidetud) siirupit 3 korda péevas.
- 2...5-aastased lapsed: 1 mdotekorgi tdis (5 ml-ni tdidetud) siirupit 2 korda péevas.

Ilma arstiga konsulteerimata ei tohi ravi kestus olla pikem kui 5 péeva.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine, eriti metiiiilparahiidroksiibensoaadi v&i teiste parahiidroksiibensoaadi soolade
voi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Viikelapsed (alla 2-aastased) (vt 161k 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ebaratsionaalne on kombineerida omavahel bronhiaalseid ravimeid ja kdhavastaseid ravimeid ja/vdi
sekretsiooni pérssivaid aineid (atropiin).

Mukoliiiitiliste ainete kasutamine vdib viia vidikelastel bronhide turse dgenemiseni, sest voime dreneerida
bronhilima on véikelastel hingamisteede fiisioloogiliste eripdrade tdttu piiratud. Mukoliiiitilisi aineid
viikelastel ei kasutata (vt 16ik 4.3 ja 4.8).

Ravi tuleb iile vaadata kui siimptomid v&i patoloogia piisivad voi dgenevad.

See ravim sisaldab sukroosi. Fruktoosi talumatuse, glitkoosi ja galaktoosi malabsorptsiooni hiiretega v&i
sukraas-isomaltaasi vaegusega patsientidele on see ravim vastundidustatud.

Ettevaatusabindud



Kasutada ettevaatusega seedetrakti voi kaksteistsdrmikuhaavandi puhul.

See ravim sisaldab 3,5 g sukroosi tihe 5 ml-ni tdiidetud mddtekorgi tdie kohta. Sellega peavad arvestama
madala suhkrusisaldusega dieedil olevad isikud v&i diabeetikud.

Ravim sisaldab 13 mg naatriumi. Iga 5 ml-ni tdidetud mootekorgi téis sisaldab 13 mg naatriumi. Sellega
peavad arvestama madala naatriumisisaldusega dieedil olevad patsiendid.

Ravim sisaldab metiiiilparahiidroksiibendoaati (E218) ja aso-virvainet (Pdikeseloojangukollane FCF
(E110)). Need voivad pdhjustada allergilisi reaktsioone (hilisreaktsioone).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte kasutada koos koharefleksi pérssivate ravimitega.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kuna ravimi kasutamise ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole kindlaks tehtud, tuleks ravimi
kasutamist neil perioodidel viltida, viljaarvatud kindla ndidustuse olemasolul.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Toime puudub.
4.8 Korvaltoimed

Vdivad tekkida seedetrakti hiired (kdhuvalu, iiveldus, kéhulahtisus). Kui need kdrvaltoimed ilmnevad, on
soovitatav annust vihendada.

Aeg-ajalt on tekkinud nahal6ove ja allergilised nahareaktsioonid (kihelus, pdletikuline nahalove,
ndgesloove, paikne nahaturse).

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: mukoliiiitilised ained;
ATC-kood: RO5CBO03

Karbotsiisteiin on mukoliiiitilise toimega limaskestale toimiv aine. Ta toimib lima geelifaasis, ilmselt
purustab gliikoproteiin disulfiidsillad, veeldades lima ja soodustades sellega lima viljak6himist.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast suukaudset manustamist imendub karbotsiisteiin kiiresti; maksimaalne kontsentratsioon plasmas
saavutatakse 2 tunniga. Biosaadavus on madal, vihem kui 10 % manustatud annusest, tdendoliselt



intraluminaalse metabolismi ja olulise ,,esmase maksapassaazi® (1ibi maksa) tdttu. Eliminatsiooni
poolviirtusaeg on umbes 2 tundi. Karbotsiisteiin ja selle metaboliidid eritatakse peamiselt neerude kaudu.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sahharoos, banaani maitseaine*, metiiiilparahiidroksiibensoaat, gliitserool, naatriumhiidroksiid,
paikeseloojangukollane FCF ( E110), puhastatud vesi.

*Banaaniaroomi koostis: atsetaldehiiiid, bensiiiilatsetaat, trans-heks-2-eniiiilatsetaat, heksiiiilatsetaat,
isomiiiilatsetaat, isobutiiiilatsetaat, atsetoiin, atsetiiiilhape, isovaleerhape, 2-metiiiilbutiiiirhape,
amiiiilalkohol, isoproparool, isoamiiiilalkohol, feniiiiletanool, propioonaldehiiiid, n-butanool,
butiiiiraldehiiiid, butiitiobutiiraat, amiiiil/isomiiiilbutiiraat, etiiiilbutiiraat, isoamiiiilbutiiraat,
isobutiitilbutiiraat, metiiiiltsinnamaat, eugenool, butiiiilformiaat, trans-hekseen-2-al, cis-3-heksenool, 4-
hiidroksii-2,5-dimetiiiil-3(2H)-furanoon, PG, linaliiiilisobutiiraat, isoamiiiilisovaleraat, 2-oktanool,
isobutiiiilproprionaat, propiileengliikool, vaniliin.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

125 ml klaaspudel 20 ml poliipropiileenist mdotetopsiga.

6.6 Erinouded hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22, avenue Aristide Briand

94 110 ARCUEIL

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

373902

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 08.02.2002/27.06.2014
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev:



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud juulis 2014



