PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

OMNITUS 0,8 mg/ml sirop
Butamiratum

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a Tncepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
—Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
—Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
—TIntrebati farmacistul daca 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.
—Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Omnitus si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Omnitus
3. Cum sa luati Omnitus

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Omnitus

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE OMNITUS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Omnitus contine ca substanta activa citrat de butamirat, ce apartine unui grup de medicamente
numite antitusive.

Omnitus se utilizeaza ca remediu medicamentos pentru tratarea simptomatica a atacurilor de tuse
uscata (neproductiva) de diversa etiologie.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI OMNITUS

Nu luati Omnitus daca:
- sunteti alergic la butamirat citrat sau la oricare dintre celelalte componenete ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza medicamentul consultati medicul dumneavoastra.

Daca dupa 7 zile de tratament starea dumneavoastra nu se imbunatateste, adica tusea se agraveaza
adresati-va urgent la medic;

Nu se recomanda a utiliza medicamentul dacé aveti problem grave cu rinichii,

Nu se recomanda a utilizaOmnitus sirop la copii cu varsta pana la 3 ani.

Omnitus impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau
planificati sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Tindnd cont de actiunea deprimantd asupra centrului tusei a substantei active a preparatului
Omnitus, se recomanda de a evita administrarea concomitenta cu alcool, deoarece provoaca
depresia sistemului nervos central.



Utilizarea Omnitus impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele si bauturile nealcoolice nu actioneaza asupra actiunii peparatului medicamentos.
Nu se recomanda consumul de alcool in timpul tratamentului cu Omnitus.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Luand in considerare ca siguranta utilizarii in timpul sarcinii sau alaptarii nu a fost evaluata prin
studii specific, Omnitus este contraindicat n primul trimestru de sarcina. Administrarea n
trimestrele 1l si 11l de sarcina se va efectua cu precautie, numai dupa evaluarea atenta a
raportului dintre beneficiul scontat pentru mama si riscul potential pentru fat.

Nu se cunoaste daca Omnitus se elimina prin laptele matern, de aceea nu se recomanda
administrarea preparatului in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In perioada tratamentului Omnitus poate provoaca somnolenta, care poate afecta capacitatea
dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje potential periculoase.

Omnitus contine sorbitol lichid necristalizabil (E420).
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua/utiliza acest medicament.

3. CUM SA LUATI OMNITUS
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Omnitus sirop se administreaza oral.
Durata maxima a tratamentului — 7 zile. Tn caz de agravare a simptomelor sau de persistenta a tusei
mai mult de 7 zile se recomanda consultarea medicului. Volumul linguritei dozatoare este de 5 ml.
Adulfi:
Doza nictemerala recomandatd - céte 6 lingurite dozatoare (30 - 35 ml) de 3 ori in zi .
Nu este necesar de a corecta doza pacientilor n varsta.

Copii cu varsta 3-6 ani:
Doza nictemerald recomandata - cate 2 lingurite dozatoare (10 ml) de 3 ori in zi.

Copii cu varsta 6- 12 ani:
Doza nictemerald recomandata - céte 3-4 lingurite dozatoare (15-20 ml) de 3 ori in zi .

Copii cu varsta peste 12 ani (adolescenti):
Doza nictemerald recomandata - cate 3-4 lingurite dozatoare (15 - 20 ml) de 3 ori in zi.

Daca luati mai mult Omnitus decét trebuie

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati administrat o doza mai mare adresati-va
medicului sau farmacistului.

Simptomele intoxicatiei acute include: somnolenta, varsaturi, ataxie, dureri abdominale, diaree,
excitatie si hipotensiune arteriala.

Daca uitati sa luati Omnitus



Daca ati uitat sa administrati o doza de Omnitus, administrati-o cand va aduceti aminte. Daca este
totusi timpul pentru urmatoarea doza, administrati-o direct pe aceasta.

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistlui.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea Omnitus comprimate filmate:
Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti): greata, diaree.
Rare (afecteaza mai pusin de 1 din 1000 utilizatori): —ameteli, somnolenta, eruptii pe piele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA OMNITUS
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalajul primar si secundar dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Omnitus
-Substanta activa este butamirat (in forma de butamirat citrat). 5 ml sirop contin butamirat citrat - 4
mg.
-Celelalte component sunt: sorbitol lichid necristalizabil, glicerol, zaharina sodica, acid benzoic,
vanilind, ulei eteric de anason, etanol (96%), hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Omnitus si continutul ambalajului
Omnitus sirop este o solutie limpede, de culoare slab-galbuie, cu gust dulce si aroma de vanilie.


http://www.amdm.gov.md/

Ambalaj primar - flacon din sticla intunecata de clasa hidrolitica III, inchis cu capac cu filet prevazut
cu sistem de inchidere securizat pentru copii. Capacul cu filet prevazut cu sistem de inchidere
securizat pentru copii este din polietileni de mare densitate (HDPE) , o fila din polipropilena (PP) si
acoperita interior cu polietilend de densitate mica (LDPE) sau din polipropilena (PP) cu o fila din
polietilend de Tnalta densitate (HDPE) si o acoperire interioara din polietilena densitate mica (LDPE).
Lingurita dozatoare din polipropilend, gradata la 2,5 ml si 5 ml.

Ambalaj secundar - cutie din carton pliant, in care se plaseaza 1 flacon,] linguritd dozatoare si
prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Hemofarm AD, Serbia.

26300 or.Vrsac, Beogradski put b.b.,.
Tel.: 13/803100, fax: 13/803424

Fabricantul

Hemofarm AD, Serbia.
26300 or.Vrsac, Beogradski put b.b.,.

Acest prospect a fost aprobat in .Noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

