Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flavamed
15 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Flavamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Flavamed jest lekiem rozrzedzajacym $luz, stosowanym w ostrych i przewlektych chorobach ptuc
i oskrzeli, przebiegajacych z zaburzeniami wytwarzania i transportu $luzu.

Dzigki zastosowaniu leku Flavamed gesty $luz staje si¢ bardziej wodnisty i fatwiej go mozna
odkrztusic.

Lek Flavamed jest wskazany u dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia, mtodziez i dorostych.

Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flavamed

Kiedy nie stosowa¢ leku Flavamed
- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek ambroksolu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Flavamed nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
- jesli w przesztosci wystapity bardzo cigzkie skorne reakcje nadwrazliwosci (zespot Stevensa-
Johnsona, zespot Lyella).
e zespot Stevensa-Johnsona jest choroba, w przebiegu ktorej wystepuje wysoka goraczka
oraz wysypka z pecherzami na skorze i btonach sluzowych.




e zagrazajacy zyciu zespot Lyella wystepuje takze pod nazwa zespotlu oparzonej skory.
Objawami tego zespotu sg cigzkie zmiany skorne w postaci pgcherzy, podobne do
oparzenia.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu. Jesli
wystgpi wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu,
narzgdoéw plciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flavamed i hatychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub cigzka choroba watroby lek Flavamed
mozna stosowa¢ wytacznie po konsulacji z lekarzem. W cigzkich zaburzeniach czynnos$ci nerek
moze doj$¢ do kumulacji produktow rozktadu substancji czynnej leku Flavamed.
jesli u pacjenta wystepuje rzadka choroba oskrzeli przebiegajgca ze zwigkszonym wytwarzaniem
$luzu (np. zespodt nieruchomych rzgsek). Wtedy nie ma mozliwo$ci usuwania §luzu z pluc. W
takim przypadku lek Flavamed nalezy stosowa¢ wylacznie pod nadzorem lekarza.
jesli w przesztosci wystepowata u pacjenta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jak stosowac lek Flavamed, poniewaz leki mukolityczne moga
uszkadza¢ btone §luzowa zotadka. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku
Flavamed.

Dzieci
Lek Flavamed mozna stosowac¢ u dzieci w wieku od 1 do 2 lat jedynie pod nadzorem lekarza.
Szczegdlowe informacje, patrz punkt 3.

Lek Flavamed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki hamujgce kaszel (leki przeciwkaszlowe)

W trakcie przyjmowania leku Flavamed nie nalezy stosowa¢ zadnych lekow, ktore hamuja odruch
kaszlowy (tak zwanych lekow przeciwkaszlowych). Odruch kaszlowy jest wazny dla odkrztuszenia
uplynnionego §luzu i w ten sposob usunigcia go z ptuc.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W czasie cigzy i karmienia piersig lek Flavamed mozna stosowaé wylacznie w przypadku wyraznego
zalecenia tego leku przez lekarza! Nie zaleca si¢ stosowania leku Flavamed, zwtaszcza w pierwszym
trymestrze ciazy.

Substancja czynna leku Flavamed przenika do mleka matki.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Flavamed w okresie karmienia piersig.

Badania na zwierz¢tach nie wykazaty szkodliwego wplywu ambroksolu na ptodno$¢.
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych wplywu ambroksolu na ptodno$¢ ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Flavamed zawiera sorbitol i kwas benzoesowy

Ten lek zawiera 1,75 g sorbitolu w 5 ml syropu.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjenta dorostego (lub dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono weze$niej U pacjenta dziedziczng nietolerancje



fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Ten lek zawiera 5,75 mg kwasu benzoesowego w 5 ml syropu.

3. Jak stosowac¢ lek Flavamed

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ponizsze informacje maja zastosowanie, jezeli lekarz nie zalecit innego stosowania leku Flavamed.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja stosowania leku, gdyz w przeciwnym wypadku lek Flavamed
nie bedzie dziatat prawidtowo!

Zalecana dawka to:
Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:
Wytacznie pod nadzorem lekarza!

Y5 tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml syropu 2 razy na dobg¢ (co odpowiada 15 mg ambroksolu chlorowodorku
na dobg).

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat:
Y2 tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml syropu 3 razy na dobg¢ (co odpowiada 22,5 mg ambroksolu
chlorowodorku na dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml syropu 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 30 do 45 mg ambroksolu
chlorowodorku na dobg).

Mtodziez w wieku od 12 lat i doro$li:

2 tyzki miarowe, po 5 ml syropu (tzn. 10 ml) 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 60 do 90 mg
ambroksolu chlorowodorku na dobe) przez pierwsze 2 do 3 dni leczenia, a nastepnie 2 tyzki miarowe,
po 5 ml syropu (tzn. 10 ml) 2 razy na dobg (co odpowiada 60 mg ambroksolu chlorowodorku na
dobg).

Uwaga:
U o0s6b dorostych dawke mozna zwigkszy¢ do 4 tyzek miarowych, po 5 ml syropu (tzn. 20 ml) 2 razy

na dobe (co odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg).

Sposdb stosowania
Do stosowania doustnego. Lek Flavamed nalezy przyjmowac po positkach za pomoca dotgczone;j
tyzki miarowe;j.

Nie nalezy stosowac leku Flavamed bezposrednio przed snem.

Okres stosowania

Leku Flavamed nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 — 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jesli po 4 — 5 dniach dolegliwo$ci nie zmniejszaja si¢ lub ulegaja nasileniu, nalezy niezwlocznie
zglosi¢ sie do lekarza!

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Flavamed jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flavamed



Na podstawie przypadkow nieumy$lnego przedawkowania i (lub) zgloszen dotyczacych
niewlasciwego stosowania, obserwowano objawy odpowiadajgce znanym dzialaniom niepozadanym
leku Flavamed stosowanego w zalecanych dawkach.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Flavamed nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, ktory podejmie odpowiednie leczenie w zalezno$ci od wystepujgcych objawow
przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Flavamed

W przypadku pomini¢cia dawki leku lub zastosowania za matej dawki leku, nalezy przyjaé nastepna
przepisana dawke leku o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane

Czesto (mogq dotyczyé nie Wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- nudnosci

- zaburzenia smaku

- uczucie dretwienia w obrebie jamy ustnej i gardta (niedoczulica)

Niezbyt czesto (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 osdb):
- goraczka

- sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej

- biegunka

- dolegliwo$ci pokarmowe (niestrawnos$¢)

- bol brzucha

- wymioty

- obrzek twarzy

- zaburzenia oddechowe

Rzadko (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 0sob):
- reakcje nadwrazliwos$ci

- wysypka

- pokrzywka

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, blony sluzowej lub tkanki podsluzéwkowej) i
swiad

- cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogé6lniona krostkowica; patrz punkt
2)

- suchos¢ w gardle

Jezeli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawéw niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku Flavamed i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
Mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flavamed

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i
tekturowym pudetku po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flavamed

- Substancjg czynnag leku jest ambroksolu chlorowodorek. 5 ml (jedna tyzka miarowa) zawiera 15 mg
ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol 70% niekrystalizujacy (E420), kwas benzoesowy, glicerol 85%,
hydroksyetyloceluloza, aromat malinowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flavamed i co zawiera opakowanie

Flavamed to przezroczysty, bezbarwny do jasnobrazowego roztwor o zapachu malinowym.
Opakowanie: butelka zawierajagca 60 ml Iub 100 ml syropu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel. (22) 566 21 00

Fax. (22) 566 21 01


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022



