AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9458/2016/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bioflu Expectorant 100 mg + 30 mg/5 ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml sirop contin guaifenesind 100 mg si clorhidrat de pseudoefedrind 30 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: 5 ml sirop contin zahar 1600,00 mg, glucoza monohidrat 100,00 mg si amarant
(E 123) 0,05 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Lichid siropos, limpede, de culoare roz, cu miros caracteristic si gust dulce-amarui.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Bioflu Expectorant se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic al congestiei nazale si tusei productive asociate
afectiunilor tractului respirator — sinuzite, rinite, faringite, bronsite.

4.2. Doze si mod de administrare

Copii cu vdrsta intre 6 i 12 ani: doza recomandati este de 5 ml sirop Bioflu Expectorant la fiecare 6 ore (nu se va
depési doza totald de 20 ml in 24 ore).

Nu se recomanda utilizarea Bioflu Expectorant la copiii cu varsta mai mica de 6 ani.
Durata tratamentului trebuie sa fie scurtd (maxim 5 zile).
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Hipertensiune arteriald severa sau tulburari de ritm cardiac,

- Tulburiri severe ale circulatiei periferice,

- Astm bronsic,

- Diabet zaharat,

- Hipertiroidie,

- Glaucom cu unghi inchis,

- Porfirie,

- Copii cu varsta mai mica de 6 ani.



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Datorita pseudoefedrinei din compozitia sa, Bioflu Expectorant trebuie utilizat cu precautie la pacientii care
sufera de hipertensiune arteriala usoara sau moderata. Similar altor simpatomimetice pseudoefedrina trebuie
utilizatd cu precautie la pacientii afectiuni cardiace, tensiune intraoculara crescuta, obstructie
piloroduodenala.

Se va evita consumul de ceai negru i bauturi energizante.

Doza de seard se va administra cu minim doud ore inainte de culcare, deoarece Bioflu Expectorant poate determina
insomnie, in special la inceputul tratamentului.

in caz de semne de suprainfectie sau de afectiuni bronhopulmonare cronice este necesari o reevaluare
clinica.

Este irationald asocierea unui secretostimulant cu un antitusiv.

Daca tusea nu se amelioreaza prin tratament, nu se va creste doza de medicament, ci se va face o reevaluare
clinica. Nu se administreaza mai mult de 5 zile fara recomandarea medicului.

Acest medicament contine amarant (E 123) care poate provoca reactii alergice.

Acest medicament contine zahar si glucoza monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Clorhidratul de pseudoefedrina poate suprima partial actiunea hipotensiva a medicamentelor care
interfereaza cu actiunea simpatomimetica: guanetidind, metildopa, blocante a- si B- adrenergice.
Datorita pseudoefedrinei, Bioflu Expectorant poate creste efectele simpatomimeticelor, de exemplu alte
decongestionante.
Pseudoefedrina poate creste riscul de aparitie a aritmiilor la pacientii in tratament cu glicozide digitalice,
chinidind sau antidepresive triciclice.
Administrarea concomitentd a Bioflu Expectorant cu antidepresive triciclice poate induce hipertensiune
arteriald, aritmie si tahicardie sau poate potenta manifestarile activitatii anticolinergice (pericol de aparitie a
ocluziilor intestinale, retentie urinara, glaucom). Daca este necesara utilizarea acestei asocieri de
medicamente, se recomanda reducerea dozei de antidepresive si monitorizarea atentd a starii clinice a
pacientului.
Bioflu Expectorant poate interactiona, de asemenea, cu urmatoarele medicamente:
- bicarbonat de sodiu, acetat de sodiu, citrat de sodiu, lactat de sodiu, citrat de potasiu;
- furazolidon;
- antidiabetice orale;
- indometacin;
- teofilina;
- hormoni tiroidieni.
Interactiuni cu testele de laborator:
- guaifenesina poate determina cresterea clearance-ului renal pentru urati determinénd astfel scaderea
uricemiei;
- guaifenesina poate produce o crestere a concentratiei urinare de acid 5-hidroxi-indolacetic, interferand
interpretarea testelor de diagnostic pentru sindromul carcinoid;
- guaifenesina poate determina valori fals crescute ale testelor pentru acidul vanilmandelic urinar.
Administrarea de Bioflu Expectorant va fi intrerupta cu minim 48 de ore inainte de recoltarea urinei pentru
testele mentionate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu este cazul avand 1n vedere faptul ca Bioflu Expectorant este indicat pentru copiii cu varsta intre 6 si 12
ani.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Bioflu Expectorant este recomandat pentru copii cu varsta intre 6 si 12 ani. Acestia trebuie supravegheati pe
durata tratamentului cu Bioflu Expectorant dacd merg cu bicicleta, rolele sau desfasoara alte activitati care
necesita atentie deosebita.

4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse mentionate mai jos este definitd folosind urmatoarea conventie:
foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (=1/10000,
<1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactii adverse frecvente:

- anxietate, neliniste;

- palpitatii;

- transpiratii;

- Insomnig;

- tremor;

- varsaturi;

- cresterea tensiunii arteriale.

Reactii adverse mai putin frecvente:

- diaree, dureri abdominale;

- dureri precordiale;

- ameteli, stare de confuzie;

- parestezii la nivelul extremitatilor;
- respiratie dificila;

- cefalee severa, persistenta.

Reactii adverse rare:
- eruptii cutanate tranzitorii;
- sensibilitate crescuta fata de actiunea radiatiilor luminoase si ultraviolete (fotosensibilizare).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome

Supradozajul cu guaifenesina este putin probabil sa apara intrucat toxicitatea acesteia este mult mai scazuta
decat aceea a pseudoefedrinei.

Din acest motiv, simptomatologia manifesta in cazul ingestiei de doze mai mari decat acelea recomandate va
fi cel mai probabil determinata de supradozajul pseudoefedrinei. Pot aparea urmatoarele manifestari clinice:
tremor, neliniste, insomnie, tahicardie, cresterea tensiunii arteriale, paloare, midriaza, retentie urinara acuta,
hiperglicemie, hiperpnee, halucinatii, convulsii, delir, aritmii (inclusiv ventriculare), hipokaliemie.

Tratament

In cazul supradozajului se recomanda internarea pacientului intr-o unitate prevazuta cu dotirile standard
pentru asistarea respiratiei si manifestarilor cardiovasculare, lavaj gastric cu solutie salina izotona (daca
pacientul nu a varsat spontan), administrarea de carbune activat.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: expectorante, combinatii, codul ATC: RO5CA10.

Guaifenesina este un expectorant care fluidifica secretiile bronsice. Reducand véascozitatea mucusului bronsic,
mecanismul mucociliar de mobilizare a secretiilor functioneaza mai eficace si eliminarea sputei prin efortul de tuse
este facilitata.

Clorhidratul de pseudoefedrina face parte din grupa aminelor simpatomimetice care, administrate pe cale
orala, au actiune decongestionanta asupra mucoasei nazale. Efectul se datoreaza vasoconstrictiei locale
provocate printr-un mecanism similar efedrinei. La dozele uzuale pseudoefedrina are efecte vasopresoare
sistemice minime.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Pseudoefedrina se absoarbe rapid si aproape complet dupd administrare orald. Timpul de injumatatire
plasmatica prin eliminare este de 5-8 ore. Pseudoefedrina se distribuie in toate tesuturile si fluidele
organismului (inclusiv in laptele matern). intre 50 si 75% din doza ingerata se excretd nemodificati in urini
(urina alcalind se asociaza cu o excretie scazutd a pseudoefedrinei), restul se metabolizeaza in ficat prin
demetilare, parahidroxilare si deaminare oxidativa, rezultdnd compusi inactivi.

Guaifenesina se absoarbe rapid dupa administrarea orala. Timpul de Tnjumatatire plasmatica este de o ora. Este
metabolizata in ficat si se excreta in urina sub forma de metaboliti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zahar

Glicerol
Propilenglicol
Glucoza monohidrat
Acid citric monohidrat
Benzoat de sodiu
Levomentol
Acesulfam de potasiu
Aroma de caramel
Aroma fructe de padure
Amarant (E 123)

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
30 zile dupa prima deschidere a flaconului



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla brund, continand 100 ml sirop, inchis cu capac cu filet, cu inel de siguranta, din
PE si 0 masurd dozatoare din PP cu gradatii de la 2,5 ml 1a 20 ml

Cutie cu un flacon din PET de culoare bruna, contindnd 100 ml sirop, inchis cu capac cu filet, cu inel de
sigurantd, din PE si o masura dozatoare din PP cu gradatii de la 2,5 ml la 20 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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