Prospect: Informatji pentru utilizator.

importante pentru dumneavoastra.

cistului sau asistentului medical.

L prospect, trebuie sd va adresati unui medic sau unui farmacist.

Cititi cu atentjie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece contine informatji
Utilizatj intotdeauna acest medicament conform indicatilor din acest prospect sau indicatiilor medicului dumneavoastra, farma-

Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sé recitifi.

Intrebatj farmacistul daca avetj nevoie de mai multe informatji sau recomandari.

Dacd manifestatj orice reactji adverse, adresatj-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentului medical. Acestea
includ orice posibile reactji adverse nementjonate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Dacd dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtjti mai rau, trebuie sd va adresatj unui medic.
Daca simptomele persista pe perioada de administrare a acestui medicament sau dacd apar reactii adverse nementionate in

J

Fiordatussi’

30 mg/ml sirop

Extract uscat din frunza de patlagina
(Plantaginis lanceolatae folii extractum siccum)

Ce gdsiti in acest prospect:

1. Ce este Fiordatussi 30 mg/ml sirop si pentru ce se utilizeazd

2. Ce trebuie sd stiti inainte sd utilizatj Fiordatussi 30 mg/mi sirop
3. Cum sd utilizatj Fiordatussi 30 mg/ml sirop

4. Reactji adverse posibile

5. Cum se pastreaza Fiordatussi 30 mg/ml sirop

6. Continutul ambalajului si alte informatji

1. Ce este Fiordatussi 30 mg/ml sirop si pentru ce se utilizeaza

Fiordatussi 30 mg/ml sirop este un medicament, sub forma
de sirop, care contine extract uscat din frunze de Plantago
lanceolata.

Fiordatussi 30 mg/ml sirop este unmedicament pe baza de plante,
cu utilizare traditionald, folosit pentru a ameliora simptomele de
iritatii la nivelul gurii si gatului si tusea seacd asociatd.

Este un medicament pe baza de plante, cu utilizare traditionald,
folosit in indicatiile terapeutice specificate, bazate exclusiv pe
utilizarea indelungata.

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

Daca dupa 7 zile nu va simfjti mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sd va adresatj unui medic.

2. Ce trebuie s stitj inainte sd utilizati Fiordatussi

30 mg/ml sirop

Nu utilizatj Fiordatussi 30 mg/ml sirop:

*  daca sunteti alergic la patlagina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentjonari si precautji

Intrebati medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistentul
medical inainte de utilizarea Fiordatussi 30 mg/ml sirop.

Daca simptomele se inrautdtesc, daca prezentati dificultati la
respiratie, febra sau expectoratii cu mucus purulent (flegma
galbuie) pe parcursul utilizarii acestui medicament, trebuie sé vé
adresati unui medic.
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natura sanatatii tale

Copii

Utilizarea Fiordatussi 30 mg/ml sirop la copii cu varsta de sub 3 ani
nu este recomandatd, deoarece este necesar consult medical si
din cauza datelor insuficiente.

Alte medicamente si Fiordatussi 30 mg/ml sirop

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luatj,
ati luat recent sau s-ar putea s luatj orice alte medicamente.
Nu s-au observat interactiuni cu medicamente.

Fiordatussi 30 mg/ml sirop cu alimente, bauturi si alcool
Alimentele nu influenteaza efectul medicamentului.

Sarcina si alaptarea

Dacé sunteti gravidd sau aldptatj, credetj ca atj putea fi gravida
sau intentionati sa ramaneti gravidd, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Siguranta in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabilita.
Deoarece nu sunt date suficiente, nu este recomandata
utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au realizat studii referitoare la efectul asupra capacitatii
de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Fiordatussi 30 mg/ml sirop contine maltitol lichid si sorbitol
Acest medicament contine pana la 449 mg sorbitol la
fiecare dozé de 10 ml. Sorbitolul este sursd de fructozd.
Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti (sau
copilul dumneavoastra are) intolerantd la unele categorii de
glucide sau ati fost diagnosticatd cu intolerantd ereditard la
fructozd, o tulburare geneticd rara in care persoanele nu pot
digera fructoza, va rugém s&-l intrebatj inainte de a lua (sau a
administra copilului dumneavoastrd) acest medicament.
Poate avea slab efect laxativ. Valoare energetica: 2,3 kcal/g de
maltitol lichid.



3. Cum sa utilizatj Fiordatussi 30 mg/ml sirop

Utilizatj intotdeauna acest medicament exact asa cum este
indicat in acest prospect sau cum v-a spus medicul, farmacistul
sau asistentul medical. Discutati cu medicul dumneavoastra,
farmacistul sau asistentul medical daca nu suntetj sigur.

Doza recomandata este:
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:
5ml de sirop de 3 ori pe zi.

Utilizarea la copii:

Utilizarea la copii cu varsta de sub 3 ani nu este recomandatd,
deoarece este necesar consult medical si din cauza datelor
insuficiente.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

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

A se agita inainte de administrare.

Durata utilizarii
Daca dupa 7 zile nu va simijti mai bine sau va simfiti mai rau,
trebuie sd va adresatj unui medic.

Dac4 utilizatj mai mult Fiordatussi 30 mg/ml sirop decét trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Fiordatussi 30 mg/ml sirop

Nu luatj o doza dubla pentru a compensa doza uitatd.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest
medicament, adresatj-vd medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentului medical.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactji
adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Nu se cunosc. Dacd apar reactii adverse, trebuie sd va adresati
medicului dumneavoastra.

Raportarea reactjilor adverse

Dacd manifestatj orice reactji adverse, adresatjvd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentului medical. Acestea
includ orice reactji adverse nementjonate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactjile adverse direct la

Agentja Natjonald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-R0O

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la fumizarea de
informatji suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fiordatussi 30 mg/ml sirop

Anu seldsa la vederea si indeméana copiilor.

In timpul perioadei de pastrare poate sa apara un sediment. Acesta
nu afecteaza calitatea medicamentului.

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

Nu utilizatj acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe
cutie. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu trebuie utilizat mai mult de 3 luni dupa prima
deschidere a flaconului.

Nu aruncatj niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor
menajere. Intrebatj farmacistul cum sa aruncatj medicamentele
pe care nu le mai folosit. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatji

Ce contine Fiordatussi 30 mg/ml sirop

- Substanta activa este extractul uscat din frunza de pétlagind.
Fiecare ml de sirop contine 30 mg de extract uscat din frunze de
pétlagind (Plantago lanceolata L., folium) (DER 3-5:1). Solventul
de extractie: alcool etilic 20% (m/m).

- Celelalte componente sunt: maltodextring, maltitol lichid (E
965) continand sorbitol (E420), guma xantan (E 415), sorbat de
potasiu (E 202), acid citric (E 330), apa purificata.

Fiordatussi 30 mg/ml sirop nu contine alcool etilic si zaharoza.

Cum arata Fiordatussi 30 mg/ml sirop si continutul ambalajului
Siropul este un lichid brun, cu miros caracteristic, ambalat in
flacoane de 100 sau 200 ml. Flacoanele sunt incluse in cutii
individuale, impreund cu prospectul si dispozitivul de dozare.

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

Mdrime ambalaj 200 ml: paharul dozator are o scald cu gradaii
corespunzatoare pentru 2.5, 5,10, 15 i 20 ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Phytopharm Kleka SA.
Kleka 1
63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polonia
Tel. + 48612868 000
Fax: +48 6128 68 529
info@europlant-group.pl

Distributor/reprezentant pentru Romania
Plantextrakt
407059 - Radaia, Nr. 46, Jud. Cluj, Roméania
Tel.:+40264 260 688,
contact@plantextrakt.ro

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului
Economic European sub urmatoarele denumiri comerciale:

Stat membru Denumire comerciala
Austria Fiordatussi Sirup

Polonia Fiordatussi

Romania Fiordatussi 30 mg/ml sirop

Prospectul a fost revizuit ultima data in feb. 2024.



