AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12525/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fluidol 250 mg/5 ml, sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml sirop contin carbocisteina 250 mg

Excipienti: p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 3,5 mg, p-hidroxibenzoat de propil (E 216) 1,0 mg,
sorbitol 70% (E 420) -750 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Solutie limpede, incolora, cu miros caracteristic de fructe si gust dulce, cu aroma caracteristica de
fructe

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Carbocisteina este indicata 1n tratamentul afectiunilor respiratorii asociate cu dificultati de expectorare
(bronsita acutd, acutizari ale bronhopneumopatiei cronice).

La bolnavii cu tuse ineficientd, la care carbocisteina a produs fluidificarea si cresterea secretiei
arborelui bronsic este necesard uneori aspiratia, pentru a se pastra permeabilitatea arborelui bronsic.

4.2 Doze si mod de administrare

1ml sirop contine 50 mg carbocisteind

O lingurita sirop (5ml) contine 250mg carbocisteina.

Adulti: Doza este de 750 mg carbocisteina de trei ori pe zi.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile fara avizul medicului.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la carbocisteind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Criza de astm bronsic

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aparitia tusei productive in timpul tratamentului cu carbocisteina nu trebuie inhibata prin
administrarea de antitusive.




Se administreaza cu prudenta in cazul:

-pacientilor cu ulcer gastro-duodenal

-criza de astm bronsic.

Fluidificarea brutala a secretiilor poate determina inundarea bronhiilor la bolnavii incapabili sa
expectoreze (impunandu-se bronhoaspiratie de urgenta).

Medicamentul contine p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de propil care pot provoca reactii
alergice (chiar Intarziate).

Medicamentul contine si sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Mucoliticele nu trebuie asociate cu antitusive gi/sau substante cu efect antisecretor (atropinice).
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu exista date clinice despre administrarea carbocisteinei pe perioada alaptarii.
Datorita absentei acestor date si din motive de precautie, Se va evita administrarea carbocisteinei pe
perioada sarcinii si a alaptarii.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Carbocisteina nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

In cazuri izolate pot si apard diaree, varsaturi, pirozis si greatd; In aceste cazuri se recomanda
reducerea dozelor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: mucolitice, codul ATC: R05CB03

Carbocisteina (5-carboximetil L-cisteina) este un mucolitic care modifica vascozitatea sputei. Efectul

expectorant se datoreaza gruparii -SH, care desface puntile disulfidice inter- si intracatenare ale
agregatului mucos, formand noi legaturi -S-S- ihtre medicament si fragmentele de mucoproteine.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Carbocisteina este absorbita rapid dupa administrarea orald. Concentratia plasmaticd maxima este
atinsa in 2 ore.

Biodisponibilitatea dupa administrarea orald este mica (sub 10%), probabil datorita metabolizarii
intraluminale si la primul pasaj hepatic.

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

Carbocisteina se acumuleaza la nivelul tesutului bronhopulmonar.

Carbocisteina si metabolitii sai sunt eliminati predominant pe cale renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETAI‘I FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

P-hidroxibenzoat de metil (E 218)
P-hidroxibenzoat de propil (E 216)

Glicerol

Sorbitol 70% necristalizabil (E 420)
Zaharina sodica

Aroma de zmeura

Hidroxid de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
La temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PET de culoare maro a 100 ml sirop si o linguritd dublad dozatoare gradata la 2,5
si Sml

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro .
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