






















[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fluditec 50 mg/ml sirupas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml sirupo yra 50 mg karbocisteino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Sacharozė (5,25 g/15 ml), metilo parahidroksibenzoatas (E218) (22,5 mg/15 ml), saulėlydžio geltonasis FCF (E110) (0,24 mg/15 ml), natris (100 mg/15 ml).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Sirupas
Sirupas yra skaidrus, žalsvas, karamelės kvapo.



[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Gleivių skystinimas ir atsikosėjimo lengvinimas suaugusiesiems, 15 metų ir vyresniems paaugliams, sergantiems ūminėmis bronchų ligomis, pvz., ūminiu bronchitu. 

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

SUAUGUSIEMS ŽMONĖMS BEI 15 METŲ IR VYRESNIEMS PAAUGLIAMS.

Dozavimas
Vienoje dozavimo taurelėje (sugraduotoje iki 15 ml) yra 750 mg karbocisteino.

Tris kartus per parą (geriausia tarp valgių) geriama po vieną iki 15 ml žymos pripildytą dozavimo taurelę.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė turi būti trumpa ir vaistinio preparato negalima vartoti ilgiau kaip 5 dienas.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai (ypač metilo parahidroksibenzoatui).
· Sergant aktyvia pepsine opa.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Specialūs įspėjimai

 Esant produktyviam kosuliui su pūlingu sekretu, esant karščiavimui ar lėtinėms bronchų ir plaučių ligoms, klinikinė situacija turi būti vertinama pakartotinai.Produktyvus kosulys, kuris yra pagrindinė bronchų ir plaučių apsaugos sistemos dalis, neturi būti slopinamas. 

Neracionalu bronchų gleivinės modifikatorius derinti su vaistais nuo kosulio ir (arba) sekretą sausinančiomis medžiagomis (cholinoblokatoriais, pvz., atropinu).
Esant oro srauto bronchuose sutrikimui, pavojinga vartoti kosulį slopinančių ir (ar) gleives skystinančių preparatų dėl bronchų užsikimšimo sekretu tikimybės.

Atsargumo priemonės
Vaistinio preparato vartoti reikia atsargiai senyviems pacientams ir tiems, kurie yra sirgę pepsinėmis opomis, arba tais atvejais, kai kartu vartojama vaistinių preparatų, kurie gali sukelti kraujavimą iš virškinimo trakto. Jei atsiranda kraujavimas iš virškinimo trakto, pacientai turi nutraukti gydymą.

[bookmark: _Hlk83304127]Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius. Šio vaistinio preparato 15 ml dozėje yra 5,25 g sacharozės. Į tai būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.

Šio vaistinio preparato 15 ml dozėje yra 100 mg natrio, tai atitinka 5 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Šiame vaistiniame preparate yra metilo parahidroksibenzoato (E218), kuris gali sukelti alerginių reakcijų (galimai uždelstų).

Šiame vaistiniame preparate yra azodažiklio (saulėlydžio geltonojo FCF (E110)), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartoti kosulį slopinančių ir (arba) cholinoblokatorių yra neracionalu (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimai su gyvūnais teratogeninio poveikio neparodė (žr. 5.3 skyrių).
[bookmark: _Hlk102118038]Nors klinikinėje praktikoje kūdikių įgimtų formavimosi ydų arba toksinio poveikio vaisiui nenustatyta, vis dėlto tik stebėti nėščią moterį, vartojančią karbocisteino, rizikos atmetimui nepakanka. Todėl nėštumo laikotarpiu vartoti karbocisteino galima tik neabejotinai būtinu atveju.

Žindymas
Nežinoma, ar karbocisteino išsiskiria į gydytų moterų pieną. 
Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Fluditec neturi būti vartojamas žindymo metu.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Pagal MedDRA organų klases suskirstyto nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Nežinomas
	Nemalonus pojūtis epigastriume.
pPilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas*.
Kraujavimas iš virškinimo trakto**.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
	Nežinomas
	Alerginės odos ir anafilaksinės reakcijos, tokios kaip dilgėlinė, angioneurozinė edema, niežėjimas, eriteminis išbėrimas.
Vaistinio preparato sukelta, išliekanti odos reakcija.
Buvo pranešta apie keletą išliekančių pigmentinės eritemos atvejų.
Pavieniai pūslinio dermatito atvejai (tokie kaip Stivenso-Džonsono [Stevens-Johnson] sindromas ir daugiaformė eritema).


* Tokiu atveju patartina sumažinti dozę.
** Rekomenduojama nutraukti gydymą.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Perdozavus, gali pasireikšti virškinimo trakto sutrikimo simptomų (žr. 4.8 skyrių). 
Atsiradus perdozavimo simptomų, gali būti naudingas skrandžio plovimas.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – mukoliziniai, kosulio ir peršalimo gydymui skirti vaistiniai preparatai, , ATC kodas – R05CB03.

Karbocisteinas yra mukolizinio tipo, gleives modifikuojantis vaistinis preparatas. Labiausiai tikėtina, kad jis veikia gleivių gelinėje fazėje, nutraukdamas glikoproteinų disulfidines jungtis, taip skatindamas atsikosėjimą.  

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas karbocisteinas virškinimo trakte greitai absorbuojamas. Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama per 2 valandas.

Biotransformacija
Biologinis vaistinio preparato prieinamumas yra mažas, mažesnis nei 10 % suvartotos dozės, greičiausiai dėl intraluminalinio metabolizmo, turinčio reikšmingą pirmojo prasiskverbimo į kepenis poveikį.

Eliminacija
Jo pusinės eliminacijos laikas yra 2 valandos. Karbocisteinas ir jo metabolitai daugiausia pašalinami per inkstus. 

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių duomenų turima nedaug. Tyrimai su žiurkėmis toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi neparodė.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Glicerolis
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Sacharozė
Natrio hidroksidas
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)
Patent mėlynasis (E131)
Karamelės skonio medžiaga
Išgrynintas vanduo

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Po pirmojo atidarymo: 2 mėnesiai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Bespalvis III tipo stiklo buteliukas su užsukamu kamšteliu. Buteliuke yra 125 ml sirupo. Kartono dėžutėje yra buteliukas ir 20 ml polipropileno dozavimo taurelė.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 Avenue Aristide Briand
94 110 Arcueil 
Prancūzija 


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/2513/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2011 m, birželio 15 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. liepos 29 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.





















[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

INNOTHERA CHOUZY,
Rue Rene Chantereau – Chouzy-sur-Cisse,
41150 Valloire-sur-Cisse, Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas
























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fluditec 50 mg/ml sirupas
carbocysteinum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml sirupo yra 50 mg karbocisteino.
Vienoje dozavimo taurelėje (sugraduotoje iki 15 ml) yra 750 mg karbocisteino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

[bookmark: _Hlk83302392]Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: metilo parahidroksibenzoatas (E218), sacharozė, saulėlydžio geltonasis FCF (E110), natris.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Sirupas
125 ml buteliukas su dozavimo taurele.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Po pirmojo atidarymo: 2 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 Avenue Aristide Briand
94 110 Arcueil 
Prancūzija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/2513/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos
Šis vaistas skirtas suaugusiesiems bei 15 metų ir vyresniems paaugliams, esant neseniai pasireiškusiam kvėpavimo takų sutrikimui su apsunkintu atsikosėjmu (sunkiai iškosėjamas bronchų sekretas).
Dozavimas. Tris kartus per parą (geriausia tarp valgių) geriama po vieną iki 15 ml žymos pripildytą dozavimo taurelę. Vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 5 dienas.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Fluditec 50 mg/ ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Fluditec 50 mg/ml sirupas
carbocysteinum


2.	VARTOJIMO METODAS 

Vartoti per burną.


3.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP
Po pirmojo atidarymo: 2 mėnesiai.


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

125 ml


6.	KITA

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
Suaugusiesiems.
























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 


Fluditec 50mg/ml sirupas
karbocisteinas


[bookmark: _Hlk42004911]Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje? 

1.	Kas yra Fluditec ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Fluditec
3.	Kaip vartoti Fluditec
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Fluditec
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Fluditec ir kam jis vartojamas

Fluditec sirupo sudėtyje yra gleives skystinančios medžiagos karbocisteino. Šis vaistas skystina bronchų sekretą, lengvina atsikosėjimą. Jo rekomenduojama vartoti tuo atveju, kai yra bronchų gleivinės paburkimas, ypač sergant ūminiu bronchitu. 
Šis vaistas skirtas suaugusiesiems bei 15 metų ir vyresniems paaugliams, esant neseniai pasireiškusiam kvėpavimo takų sutrikimui su apsunkintu atsikosėjmu (sunkiai iškosėjamas bronchų sekretas).


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Fluditec

Fluditec vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija karbocisteinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (ypač metilo parahidroksibenzoatui) (jos išvardytos 6 skyriuje);
Jei sergate skrandžio ar žarnyno opa.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prieš pradėdami vartoti Fluditec.

Pasitarkite su gydytoju:
· jeigu jums susidaro tirštų pūlingų skreplių arba karščiuojate;
· jeigu sergate lėtine (ilgai trunkančia) bronchų ar plaučių liga;
· jeigu sirgote skrandžio arba žarnyno opalige;
· jeigu esate senyvo amžiaus;
· jeigu vartojate kitų vaistų, kurie gali sukelti kraujavimą skrandyje ar žarnyne, rekomenduojama nutraukti gydymą. Jei kraujuojama iš skrandžio arba žarnyno, gydymą rekomenduojama nutraukti.

LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE VIETOJE.
Vartojant šį vaistą visada reikia stengtis kosėti, nes tai padeda atsikosėjimui.

Gydymo karbocisteinu metu nerekomenduojama vartoti kosulį slopinančių vaistų (skirtų kosuliui malšinti) ar bronchų sekretą sausinančių vaistų.

Jei simptomai pasunkėja, gydymą reikia tęsti. Tokiu atveju kreipkitės į gydytoją, kad būtų galima iš naujo įvertinti gydymą. Jei Jūs (ar Jūsų vaikas) sergate liga, kuriai būdingas kvėpavimo takų susiaurėjimas, kosulį slopinančių ir (arba) gleives skystinančių vaistų vartoti yra pavojinga, nes išskyros gali užkimšti bronchus.

Jeigu kiltų bet kokių abejonių, kreipkitės patarimo į gydytoją arba vaistininką.

Vaikams ir paaugliams
TIK SUAUGUSIEMS IR VYRESNIEMS NEI 15 METŲ AMŽIAUS PAAUGLIAMS.

Kiti vaistai ir Fluditec 

	Šio vaisto sudėtyje yra karbocisteino. Kitų vaistų sudėtyje taip pat yra karbocisteino. Nevartokite jų tuo pačiu metu, kad neviršytumėte rekomenduojamos dozės.




Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jei vartojama Fluditec, tai rekomenduojama nevartoti vaistų nuo kosulio (kosulį slopinančių vaistų), vaistų, gerinančių oro patekimą į plaučius bei bronchų sekreciją slopinančių vaistų.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumo laikotarpiu šį vaistą galima vartoti tik jei neabejotinai būtina ir gydytojo nurodymu.
Fluditec žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenys neaktualūs.

Fluditec sudėtyje yra sacharozės, metilo parahidroksibenzoato (E218), natrio ir saulėlydžio geltonojo (E110).
Šio vaisto 15 ml sirupo dozėje yra 5,25 g cukraus (sacharozės). Į tai būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Šiame vaistiniame preparate yra metilo parahidroksibenzoato (E218) ir azodažiklio (saulėlydžio geltonojo FCF (E110)), kurie gali sukelti alerginių reakcijų (jos gali būti uždelstos).
Šio vaisto 15 ml dozėje yra 100 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 5 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Rekomenduojama gerti po 1 dozavimo taurelę rytą, per pietus ir vakare, nevalgius, neviršijant 3 dozavimo taurelių per parą.
Vienoje dozavimo taurelėje (sugraduotoje iki 15 ml) yra 750 mg karbocisteino.
Jei jaučiate, jog vaistas veikia per stipriai ar per silpnai, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Po vartojimo dozavimo taurelę reikia praplauti. Po vartojimo buteliuką reikia tinkamai uždaryti.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė turi būti trumpa. Nevartokite vaisto ilgiau nei 5 dienas be gydytojo nurodymo.

Ką daryti pavartojus per didelę Fluditec dozę
Nedelsiant pasikonsultuokite su gydytoju ar vaistininku.

Pamiršus pavartoti Fluditec
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Fluditec
Duomenys neaktualūs.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Virškinimo traktos sutrikimai, tokie kaip skrandžio skausmas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas. Tokiais atvejais rekomenduojama sumažinti dozę.
· Nemalonus pojūtis epigastriume (viršutinėje skrandžio dalyje).
· Kraujavimas skrandyje ar žarnyne. Tokiu atveju gydymą reikia nutraukti.
· Alerginės odos reakcijos bei anafilaksinės rekacijos, tokios kaip dilgėlinė, niežėjimas, odos išbėrimas dėmėmis ar spuogais, veido ir (arba) kaklo patinimas, galintis apsunkinti kvėpavimą ir kelti pavojų pacientui (Kvinkės edema). Tokiais atvejais reikia nutraukti gydymą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją.
· Vaistų sukeltas išliekantis bėrimas (alerginė odos reakcija, kuri pasikartoja toje pačioje kūno vietoje po pakartotinio vaisto poveikio), rudomis ar arba purpurinėmis dėmėmis, po kurio gali likti odos spalvos pokyčių. Tokiu atveju turėtumėte nedelsdami kreiptis į gydytoją.
· Išbėrimas spuogais, kartais su pūslelėmis ant odos, kuris gali paveikti burną (daugiaformė raudonė [eritema]), pūslelių išsiliejimas su odos atsisluoksniavimu, galintis išplisti po visą kūną ir sukelti pavojų pacientui (Stivenso-Džonsono sindromas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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 Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Po pirmojo atidarymo tinka vartoti 2 mėnesius.

Ant buteliuko ir kartono dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką 
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Fluditec sudėtis

Veiklioji medžiaga yra karbocisteinas. 1 ml sirupo yra 50 mg karbocisteino.
Pagalbinės medžiagos yra glicerolis, metilo parahidroksibenzoatas (E218), sacharozė, natrio hidroksidas, saulėlydžio geltonasis FCF (E110), Patent mėlynasis (E131), karamelės skonio medžiaga ir išgrynintas vanduo.

Fluditec išvaizda ir kiekis pakuotėje
Sirupas yra skaidrus, žalsvas, karamelės kvapo.
Bespalvis III tipo stiklo buteliukas su užsukamu kamšteliu. Buteliuke yra 125 ml sirupo. Kartono dėžutėje yra buteliukas ir 20 ml polipropileno dozavimo taurelė.

Registruotojas
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 Avenue Aristide Briand
94 110 Arcueil 
Prancūzija 

Gamintojas
INNOTHERA CHOUZY,
Rue Rene Chantereau – Chouzy-sur-Cisse,
41150 Valloire-sur-Cisse, Prancūzija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-07-29.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.




17

