Pakendi infoleht: teave kasutajale
FLUDITEC, 20 mg/ml siirup
Karbotsiisteiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker on teile

selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui pérast 5 pdeva moodumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate votma
tthendust arstiga.

Infolehe sisukord
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1. Mis ravim on Fluditec ja milleks seda kasutatakse

See ravim muudab roga vihem kleepuvaks ning seejérel on seda lihtsam vélja kohida.

Ravimit soovitatakse kasutada bronhide ahenemise, eriti dgeda bronhiidi korral lastel, alates 2 eluaastast.

2. Mida on vaja teada enne Fluditec’i votmist
Fluditec’i ei tohi votta

- kui teie laps on karbotsiisteiini v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (eriti
metiitilparahiidroksiibensoaadi voi teiste parahiidroksiibensoaadi soolade), loetletud 16igus 6, suhtes
allergiline (iilitundlik);

-kui teie laps on alla 2-aastane, sest esineb risk bronhiturse dgenemiseks.

Kahtluse korral pidage nou arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Fluditec’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Peate poorduma arsti poole esmaabi saamiseks:
- produktiivse koha korral, millega kaasub midane eritis ja palavik,
- kui teie lapsel on kopsutorude v&i kopsude krooniline (pikaajaline) haigus,
- mao- voi kaksteistsormiku haavand,
- seedetrakti verejooksu pdhjustavate ravimite samaaegne kasutamine. Mao voi soolte
verejooksu korral on soovitatav ravi katkestada.

Selle ravimi kasutamisega peavadks alati kaasnema vabatahtlikud pingutused roga vélja kohimiseks.
Stimptomite siivenemise korral ei tohiks ravi jitkata. Sellistel juhtudel konsulteerige oma arstiga ravi
uuekssti hindamiseks.

Kui teil on kahtlusi voi kiisimusi, kiisige oma arsti voi apteekri kiest.



Muud ravimid ja Fluditec

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teie laps votab voi on hiljuti votnud voi kavatseb votta mis tahes
muid ravimeid.

Fluditec’i ei tohi kasutada koos koharefleksi parssivate ravimitega.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Seda ravimit tohib kasutada raseduse ajal ainult juhul, kui arst on seda teile soovitanud.

Ravimi kasutamise ajal tohib last imetada.

Enne mistahes ravimi kasutamist kiisi ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Fluditec ei oma teadaolevalt toimet autojuhtimise ja masinatega tootamise voimele.

Fluditec sisaldab sahharoosi, naatriumi, metiiiilparahiidroksiibensoaati (E218),
piikeseloojangukollast FCF (E110).

See ravim sisaldab 3,5 g sukroosi (suhkur)5 ml-s. Sellega peavad arvestama diabeediga patsiendid ja
madala suhkrusisaldusega dieedil olevad isikud. Kui arst on teile 6elnud, et teie laps ei talu teatud
suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes 5 ml annuses, seega on praktiliselt
naatriumivaba.

Ravim sisaldab metiiiilparahiidroksiibendoaati (E218) ja aso-virvainet (pdikeseloojangukollane FCF
(E110)). Need voivad pdhjustada allergilisi reaktsioone (vdimalik, et hilistiiiipi reaktsioone).

3. Kuidas Fluditec’i votta

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Annus

Uks 5ml-ni tiidetud modtkork sisaldab 100 mg karbotsiisteiini.

- Ule 5-astased lapsed: 300 mg 6opéevas jagatuna 3 annuseks voi 5 ml-ni tiidetud modtkorgitiis 3
korda péevas.

- 2...5-aastased lapsed: 200 mg 66pdevas jagatuna 2 annuseks voi 5 ml-ni tdidetud mdodtkorgitdis 2
korda péevas.

Kui teil on tunne, et selleravimi toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Manustamisviis
Suukaudne.
Pérast kasutamist loputage modtkork. Pirast kasutamist sulgege pudel uuesti.

Ravi kestus
Ravi ei tohi kesta kauem kui 8 kuni 10 pdeva kui arst ei ole teid teisiti juhendanud.

Kui te votate Fluditec’i rohkem kui ette nihtud
Uleannustamise kahtluse korral podrduge viivitamatult arsti poole. Votke ravimi pakend arsti juurde
kaasa.

Kui te unustate Fluditec’i kasutada
Arge andke lapsele kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vGtmata.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

- Bronhide ahenemise siivenemine imikutel.

- Voivad tekkida seedetrakti hiired (nt kohuvalu, iiveldus, oksendamine, kohulahtisus). Kui
need korvaltoimed ilmnevad, on soovitatav annust vihendada.

- Voimalik on mao v&i soolte verejooks. Ravi tuleb 16petada.

- Allergilised nahareaktsioonid, nt siigelus, 166ve nahal esinevate laikude vdi vistrikena,
ndgestobi, ndo ja / voi kaela turse, mis voib pdhjustada hingamisraskusi ja patsienti
ohustada (Quincke ddeem). Sel juhul peate ravi katkestama ja viivitamatult arstiga ndu
pidama.

- Pruuni- vai lillakanaastuline nahakahjustus, mis vdib nahale vérvilaigu jéatta (fikseeritud
pigmentoosne eriiteem). Sellisel juhul peate viivitamatult arstiga ndu pidama.

- Villiline 166ve, kus nahal on villid, mis vdivad esineda ka suus (mitmekujuline eriiteem),
villide 16hkemine koos naha irdumisega, mis voib laieneda kogu kehale ja ohustada patsienti
(Stevensi-Johnsoni siindroom).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Fluditec’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoidke seda ravimit temperatuuril kuni 25°C.

Kalblikkusaeg parast esimest avamist: 2 kuud.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pudelil. Kdlblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitadaa
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fluditec sisaldab:

Toimeaine on karbotsiisteiin. Uks ml siirupit sisaldab 20 mg (2%) karbotsiisteiini.

- Abiained on:

Sukroos, banaani 16hna- ja maitseaine®, metiiiilparahiidroksiibensoaat (E218), gliitserool,
naatriumhiidroksiid, pdikeseloojangukollane FCF( E110), puhastatud vesi.

*Banaani I6hna- ja maitseaine koostis: atsetaldehiiiid, bensiiiilatsetaat, trans-heks-2-eniiiilatsetaat,
heksiiiilatsetaat, isomiiiilatsetaat, isobutiiiilatsetaat, atsetoiin, atsetiiiilhape, isovaleerhape, 2-
metiiiilbutiiiithape, amiiiilalkohol, isoproparool, isoamiiiilalkohol, feniiiiletanool, propioonaldehiiiid, n-
butanool, butiiiiraldehiiiid, butiiiidbutiiraat, amiiiil/isomiiiilbutiiraat, etiiiilbutiiraat, isoamiitilbutiiraat,
isobutiililbutiiraat, metiiiiltsinnamaat, eugenool, butiitilformiaat, trans-hekseen-2-al, cis-3-heksenool, 4-
hiidroksii-2,5-dimetiiiil-3(2H)-furanoon, PG, linaliiiilisobutiiraat, isoamiiiilisovaleraat, 2-oktanool,
isobutiililproprionaat, propiileengliikool, vaniliin.

Kuidas Fluditec vilja nédeb ja pakendi sisu
Selge, kollakas-oranZ banaanilohnaline vedelik.
Siirup 125 ml klaaspudelis 20 ml poliipropiileenist modtetopsiga.



Miiiigiloa hoidja

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22, avenue Aristide Briand

94 110 ARCUEIL

Prantsusmaa

Tootja

Innothera Chouzy

Rue Rene Chantereau
Chouzy-sur-Cisse

41150 Valloire-sur-Cisse
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole :
OU Retlando

Aisa 8

80017 Péarnu

Tel. +372 5136092

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2022.



