Bioflu

Expectorant

100 mg + 30 mg/5 ml sirop
Guaifenesinad/Clorhidrat de pseudoefedrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe
sd utilizati acest medicament, deoarece contine informatii
importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din
acest prospect sau indicatiilor medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-I recititi.
- Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii
sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Dacd dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gdsiti in acest prospect:

. Ce este Bioflu Expectorant si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bioflu Expectorant
. Cum sa utilizati Bioflu Expectorant

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Bioflu Expectorant

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Bioflu Expectorant si pentru ce se utilizeaza

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

Bioflu Expectorant este util in boli pulmonare si ale bronhiilor Tn
care se formeaza mucus vascos. Mucusul vascos devine mai fluid
cu ajutorul Bioflu Expectorant si poate fi eliminat mai usor prin
tuse. De asemenea, Bioflu Expectorant desfunda nasul si inlatura
senzatia de apasare de la nivelul sinusurilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bioflu Expectorant

Nu utilizati Bioflu Epectorant:

- daca copilul dumneavoastra este alergic la guaifenesing,
clorhidrat de pseudoefedrind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).
- daca copilul dumneavoastra are hipertensiune arteriala severa
sau tulburari de ritm cardiac;

- daca copilul dumneavoastra are tulburari severe ale circulatiei
periferice;

- dacd copilul dumneavoastrd are astm bronsic;

- daca copilul dumneavoastra are diabet zaharat;

- daca copilul dumneavoastra are hipertiroidie;

- dacd copilul dumneavoastra are glaucom cu unghi inchis;

- daca copilul dumneavoastra are porfirie.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Bioflu Expectorant, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

Datoritd pseudoefedrinei din compozitia sa, Bioflu Expectorant
trebuie utilizat cu precautie la pacientii care suferd de
hipertensiune arteriald usoard sau moderatd. Similar altor
medicamente din aceeasi categorie, pseudoefedrina trebuie
utilizata cu precautie la pacientii cu afectiuni ale inimii, tensiune
intraoculara crescuta (glaucom) sau cu ingustare la nivelul
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pasajului dintre stomac si intestin (obstructie piloroduodenald).

Doza de seara se va administra cu minim doud ore Tnainte 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 necesara o reevaluare clinica.

Este irationala asocierea unui secretostimulant cu un antitusiv.
Dacd 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.

Bioflu Expectorant impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd utilizati,
ati utilizat recent sau s-ar putea sd utilizati orice alte medicamente.
Datoritd pseudoefedrinei, Bioflu Expectorant poate creste efectele
simpatomimeticelor, de exemplu alte decongestionante.
Clorhidratul de pseudoefedrina poate suprima partial actiunea
hipotensiva a medicamentelor care interfereaza cu actiunea
simpatomimeticd: guanetidind, metildopa, blocante a- si 3-
adrenergice.

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 urinard, glaucom). Dacd 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;

- teofiling;

- hormoni tiroidieni.

Interactiuni cu testele de laborator:

- guaifenesina poate determina cresterea clearance-ului renal
pentru urati determinand astfel scaderea uricemiei;

- guaifenesina poate produce o crestere a concentratiei urinare de
acid 5-hidroxi-indolacetic, interferand interpretarea testelor de
diagnostic pentru sindromul carcinoid;

- guaifenesind poate determina valori fals crescute ale testelor
pentru acidul vanilmandelic urinar.

Administrarea de Bioflu Expectorant va fi intreruptd cu minim 48 de
ore Tnainte de recoltarea urinei pentru testele mentionate.

Bioflu Expectorant impreund cu alimente, bauturi si alcool
Se va evita consumul de ceai negru si bauturi energizante.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu este cazul avand in vedere faptul ca Bioflu Expectorant este
indicat pentru copiii cu varsta Tntre 6 si 12 ani.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

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 activitdti care necesita atentie deosebita.

Bioflu Expectorant contine amarant, zahar si glucoza monohidrat

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

Acest medicament contine zahar (1,6 g/5ml) si glucozd monohidrat
(100 mg/5ml). Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intolerantd la unele categorii de glucide, va rugdm sa-| intrebati
nainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Bioflu Expectorant

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus
medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Copii cu varsta intre 6 si 12 ani: doza recomandatd este de 5 ml
sirop Bioflu Expectorant la fiecare 6 ore (nu se va depdsi doza totald
de 20 mlin 24 ore).

Nu se recomanda utilizarea Bioflu Expectorant la copiii cu varsta
mai mica de 6 ani.

Durata tratamentului trebuie sa fie scurta (maxim 5 zile).

Daca utilizati mai mult Bioflu Expectorant decét trebuie

Pot apdrea urmdtoarele manifestdri clinice: tremor, neliniste,
insomnie, ritm rapid al batailor inimii, cresterea sau scaderea
marcatd a tensiunii arteriale, paloare, dilatarea pupilelor,
imposibilitatea de a urina, dureri abdominale. Dupa doze foarte mari
pot sa apara afectari severe ale ficatului, rinichilor sau altor organe.
Dacd un copil a luat din greseald mai mult decat trebuie Bioflu
Expectorant, adresati-va de urgentd medicului sau celui mai
apropiat spital.

Daca uitati sd utilizati Bioflu Expectorant

Nu dati copilului dumneavoastra o doza dubld pentru a compensa
doza uitata. Copilul dumneavoastra trebuie sd ia urmatoarea doza
de Bioflu Expectorant, la ora la care era programata.

Dacd aveti orice Tntrebdri suplimentare, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Dacd incetati sd utilizati Bioflu Expectorant

Dacd aveti orice Tntrebdri suplimentare cu privire la acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10
pacienti, dar mai mult de 1 din 100):

- anxietate, neliniste;

- palpitati;

- transpiratii;

- insomnie;

- tremor;

- varsaturi;

- cresterea tensiunii arteriale.

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1
din 100 pacienti, dar mai mult de 1 din 1000):

- diaree, dureri abdominale;

- dureri precordiale;

- ameteli, stare de confuzie;

- parestezii la nivelul extremitatilor;
- respiratie dificila;

- durere de cap severa, persistenta.

Reactii adverse rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000
pacienti, dar mai mult de 1 din 10000):

- eruptii trecdtoare pe piele;

- sensibilitate crescutd fata de actiunea radiatiilor luminoase si
ultraviolete (fotosensibilizare).

Dacd vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca
observati orice reactie adversa nementionatd Tn acest prospect, va
rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

5. Cum se pastreaza Bioflu Expectorant
Nu |dsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Bioflu Expectorant dupa data de expirare inscrisd pe
ambalaj, dupa ,Data expirdrii" . Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

A se utiliza In maxim 30 de zile de la prima deschidere a flaconului.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a
reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sd aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bioflu Expectorant

- Substantele active sunt: guaifenesina si clorhidrat de
pseudoefedrind. 5 ml sirop contin guaifenesind 100 mg si clorhidrat
de pseudoefedrind 30 mg.

- Celelalte componente sunt: zahdr, glicerol, propilenglicol, glucozd
monohidrat, acid citric monohidrat, benzoat de sodiu (E 211),
levomentol, acesulfam de potasiu, aroma de caramel, aroma fructe
de padure, amarant (E 123), apa purificata.

Cum aratd Bioflu Expectorant si continutul ambalajului

Bioflu Expectorant se prezinta sub forma de lichid siropos, limpede,
de culoare roz, cu miros caracteristic si gust dulce-amarui.

Cutie cu un flacon din sticld brund, contindnd 100 ml sirop, inchis
cu capac cu filet, cu inel de siguranta, din PE si o mdsura dozatoare
din PP cu gradatii de la 2,5 ml la 20 ml.

Cutie cu un flacon din PET de culoare brund, contindnd 100 ml
sirop, Tnchis 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.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd si fabricantul

S.C. Biofarm S.A.

Str. Logofdtul Tutu nr. 99, sector 3, Bucuresti, Romania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2016
Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe

web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale http://www.anm.ro/




