AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15030/2023/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fiordatussi 30 mg/ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml (corespunzator la 1,2 g) de sirop contine 30 mg de extract (exprimat ca si extract uscat)
din Plantago lanceolata L., folium (patlagina cu frunza ingusta) (3-5:1).

Solventul de extractie: alcool etilic 20% (m/m).

Excipienti cu efect cunoscut: maltitol lichid; 10 ml contin 6,6 g maltitol lichid (contindnd pana la 449
mg sorbitol).

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Lichid brun, cu miros caracteristic.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fiordatussi 30 mg/ml sirop este un medicament pe baza de plante, cu utilizare traditionald, folosit ca
si emolient pentru tratamentul simptomatic al iritatiilor de la nivelul mucoasei orale sau faringiene si

pentru tusea seaci asociati.

Fiordatussi 30 mg/ml sirop este un medicament pe baza de plante, cu utilizare traditionala folosit, Tn
indicatiile terapeutice specificate, bazate exclusiv pe utilizarea indelungata.

Fiordatussi 30 mg/ml sirop este indicat adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta incepand de la 3
ani.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adolescenti cu varsta peste 12 ani, adulti si varstnici:
10 ml de sirop de 3-4 ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 5 - 11 ani:
10 ml de sirop de 3 ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 3- 4 ani:



5 ml de sirop de 3 ori pe zi.
Administrarea la copii cu varsta sub 3 ani nu este recomandata (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Pentru administrarea dozelor corecte trebuie utilizat paharul dozator inclus in cutia medicamentului,
utilizdnd marcajele de gradatie corespunzatoare la 5 si 10 ml.

A se agita Tnainte de administrare.

Durata administrarii

Dacé simptomele persistd mai mult de 7 zile de la inceperea utilizarii medicamentului, pacientul
trebuie sa consulte un medic sau un farmacist.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca n timpul utilizarii medicamentului apare dispnee, febra sau expectoratie purulenta, pacientul
trebuie sa consulte un medic.

Copii:
Administrarea la copii cu varsta sub 3 ani nu se recomanda, deoarece este necesar consult medical si
din cauza datelor insuficiente.

Fiordatussi sirop contine maltitol lichid si sorbitol.

Acest medicament contine pana la 449 mg sorbitol in fiecare doza de 10 ml. Pacientii cu intoleranta
ereditard la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament. Poate avea efect slab laxativ. Valoare
energetica 2,3 kcal/g de maltitol lichid.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii referitoare la interactiuni.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina:

Nu exista sau nu sunt suficiente date referitoare la utilizarea extractului uscat din frunze de patlagina
la femeile insdrcinate. Studiile pe animale sunt insuficiente referitoare la toxicitatea asupra sistemului
reproducdtor (vezi pct. 5.3). Fiordatussi 30 mg/ml sirop nu este recomandat in sarcina.

Alaptare:

Nu este cunoscut daca ingredientele sau metabolitii extractului uscat din frunze de patlagina trec in
laptele matern. Un risc asupra noului nédscut si a bebelusilor nu poate fi exclus. Fiordatussi 30 mg/ml
sirop nu trebuie utilizat pe perioada aldptarii.

Fertilitate:
Nu sunt disponibile date referitoare la efectul extractului uscat din frunze de patlagina asupra
fertilitatii.



4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii referitoare la efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu se cunosc.
Daca apar reactii adverse, trebuie consultat un medic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului pe baza de plante cu
utilizare traditionala este importanta. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului
beneficiu/risc al medicamentului pe baza de plante cu utilizare traditionala. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fiordatussi 30 mg/ml sirop este un medicament pe baza de plante, cu utilizare traditionala.

Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru tuse si raceald, cod ATC: R0OS.

Nu sunt necesare conform Art. 16 c(1)a(iii) din Directiva 2001/83/EC cu amendamentele ulterioare.
5.2  Proprietati farmacocinetice

Nu sunt necesare conform Art. 16 c(1)a(iii) din Directiva 2001/83/EC cu amendamentele ulterioare.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate teste cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere si de
carcinogenitate.

Testul AMES de mutagenitate nu a indicat niciun motiv de ingrijorare.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Maltodextrina
Maltitol lichid (E 965) (continand sorbitol (E420))
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Guma xantan (E 415)
Sorbat de potasiu (E 202)
Acid citric (E 330)

Apa purificata.

6.2  Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Medicament sigilat Tn ambalajul original: 3 ani.
Dupa prima deschidere: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Dupa prima deschidere, a se pastra la temperaturi de sub 25°C.

Tn timpul perioadei de pastrare poate si apara un sediment. Acesta nu afecteaza calitatea
medicamentului.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de 100 ml si 200 ml, din sticla bruna, avand clasa hidrolitica III, cu dop cu filet din polietilena.
Flacoanele sunt disponibile Tn cutii, impreuna cu prospectul si dispozitivul de dozare din
polipropilena.

Marime ambalaj 100 ml: paharul dozator are trei scale diferite, incluzand gradatii corespunzatoare
pentru 1, 5, 10, 15 si 20 ml.

Marime ambalaj 200 ml: paharul dozator are o scala cu gradatii corespunzatoare pentru 2.5, 5, 10, 15
si 20 ml.

6.6  Precautii speciale pentru eliminare

Fara cerinte speciale pentru eliminare.

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