ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Flavamed, 60 mg, tabletki musujace
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylto leczy¢ niektdre schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Flavamed ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 4 do 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flavamed
3. Jak stosowac lek Flavamed

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Flavamed

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK FLAVAMED I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Flavamed jest lekiem rozrzedzajacym $luz, stosowanym w chorobach drog oddechowych.

Lek Flavamed jest stosowany w chorobach phuc i oskrzeli, przebiegajacych zaburzeniami wytwarzania
i transportu §luzu. Dzigki zastosowaniu leku Flavamed ggsty $luz staje si¢ bardziej wodnisty i fatwiej
go mozna odkrztusic.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FLAVAMED

Kiedy nie stosowa¢ leku Flavamed

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancjg¢ czynna leku Flavamed
(chlorowodorek ambroksolu) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Flavamed (patrz
punkt 6 ,,Co zawiera lek Flavamed”).

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Flavamed
- jesli u pacjenta w przesztosci wystapily bardzo cigzkie skérne reakcje nadwrazliwosci (zespot
Stevensa-Johnsona, zespot Lyella).

e  zespot Stevensa-Johnsona jest choroba, w przebiegu ktorej wystgpuje wysoka goraczka
oraz wysypka z pecherzami na skorze i btonach §luzowych.

e zagrazajacy zyciu zespot Lyella wystepuje takze pod nazwa zespolu oparzonej skory.
Objawami tego zespotu sa cigzkie zmiany skdrne w postaci pecherzy, podobne do
wystepujacych w oparzeniu.

W zwiazku z tym, jesli wystapig zmiany na skorze Iub btonach $luzowych, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Flavamed. Niezwlocznie nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza!

- jesliu pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek lub cigzka choroba watroby. W takim
przypadku nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ podczas stosowania leku Flavamed (tj.
wydhuizy¢ odstepy migdzy dawkami leku lub stosowaé¢ mniejsza dawke leku — nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem). W cigzkich zaburzeniach czynno$ci nerek moze dojs¢ do kumulacji
produktoéw rozktadu substancji czynnej leku Flavamed.




jesli u pacjenta wystepuje choroba oskrzeli przebiegajaca ze zwigkszonym gromadzeniem si¢
$luzu (np. zespo6t nieruchomych rzgsek). Wtedy nie ma mozliwo$ci usuwania §luzu z ptuc. W
takim przypadku lek Flavamed nalezy stosowaé wylacznie pod nadzorem lekarza.

jesli w przesztosci wystgpowala u pacjenta choroba wrzodowa zotadka i (Iub) dwunastnicy,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jak stosowac lek Flavamed, poniewaz leki mukolityczne moga
uszkadza¢ btong §luzowa zotadka. Nalezy poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku
Flavamed.

Dzieci
Z powodu duzej zawarto$ci substancji czynnej leku Flavamed nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Stosowanie leku Flavamed z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Leki hamujqce 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
uptynnionego $luzu i w ten sposob usuwania go z ptuc.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W czasie ciazy i karmienia piersia lek Flavamed mozna stosowa¢ wylacznie w przypadku wyraznego
zalecenia tego leku przez lekarza!

Brak odpowiedniego doswiadczenia ze stosowaniem tego leku w czasie ciazy i karmienia piersia.
Jednakze zaobserwowano, ze u zwierzat substancja czynna zawarta w leku Flavamed przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazd6w i obsluga maszyn
Lek Flavamed nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektoérych sktadnikach leku Flavamed

Lek Flavamed zawiera 175,2 mg sodu w tabletce. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentow ze
zmniejszonga czynnoscia nerek 1 u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Lek Flavamed zawiera substancj¢ stodzaca aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Lek moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.

3. JAK STOSOWAC LEK FLAVAMED

Lek Flavamed nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w tej ulotce dla pacjenta. W
przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowaé si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja stosowania leku, gdyz w przeciwnym wypadku lek Flavamed
nie bedzie dziatat prawidlowo.

Zazwyczaj stosowana dawka leku u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat to:

W czasie pierwszych 2 — 3 dni, ' tabletki trzy razy na dobg (co odpowiada 30 mg ambroksolu
chlorowodorku trzy razy na dobg); nastgpnie Y% tabletki leku dwa razy na dobg (co odpowiada 30 mg
ambroksolu chlorowodorku dwa razy na dobg).

Uwaga: u dorostych, jesli to konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do 1 tabletki leku dwa razy na dobe
(dawka maksymalna).

Sposob stosowania
Lek nalezy przyjmowac doustnie, po positku, po uprzednim rozpuszczeniu tabletki w szklance zimnej
lub cieptej wody.



Nie nalezy stosowac leku Flavamed bezposrednio przed snem.
Tabletke musujaca mozna dzieli¢ na potowy.

Okres stosowania

Bez konsultacji z lekarzem, leku Flavamed nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 — 5 dni.

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

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Flavamed

Nie zaobserwowano zadnych objawow cigzkiego zatrucia. Moze wystapi¢ przemijajacy niepokoj i
biegunka.

W przypadku znacznego przedawkowania moze wystapi¢ zwigkszone wydzielanie $liny, nudnosci,
wymioty i spadek ci$nienia krwi z zaburzeniami krazenia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Zazwyczaj natychmiastowe postgpowanie, takie jak
wywotywanie wymiotdw i ptukanie zotadka, nie jest konieczne; postgpowanie takie mozna rozwazy¢
w przypadku znacznego przedawkowania. Zalecane jest leczenie w zalezno$ci od wystepujacych
objawow przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Flavamed

W przypadku pominigcia dawki leku lub zastosowania za matej dawki leku, nalezy przyja¢ nastgpna
przepisang dawke leku o zwyklej porze.

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

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Flavamed moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Do oceny dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastepujacy opis czgstosci wystgpowania:

Bardzo czesto U wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentow

Czesto U mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 leczonych pacjentow

Niezbyt czesto U mniej niz 1 na 100, ale u wigeej niz 1 na 1 000 leczonych pacjentow

Rzadko U mniej niz 1 na 1 000, ale u wigcej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow

Bardzo rzadko U mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentdéw, nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozadane

Niezbyt czgsto:

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka skorna, obrzek twarzy, zaburzenia oddechowe,
swiad,

- goraczka,

- nudnosci,

- bole zotadka,

- wymioty.

Bardzo rzadko:

- cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne), w tym wstrzas anafilaktyczny,

- cigzkie reakcje skorne, takie jak zespol Lyella oraz zespdt Stevensa-Johnsona (patrz punkt 2
,.Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Flavamed”).

Postepowanie
Jezeli wystapi jedno lub wigcej wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Flavamed i skontaktowac si¢ z lekarzem.



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK FLAVAMED

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Flavamed po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po wyjeciu tabletki zamkna¢ doktadnie opakowanie az do wyraznego "kliknigcia" zakretki.

Informacje dotyczace trwalosci roztworu powstalego po rozpuszczeniu tabletek musujacych
Przygotowany roztwor jest trwaty przez 2 godziny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Flavamed

- Substancja czynna jest ambroksolu chlorowodorek. Jedna tabletka musujaca zawiera 60 mg
ambroksolu chlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: aspartam 30 mg (co odpowiada 16,83 mg fenyloalaniny), sodu cytrynian,
sodu wodoroweglan, makrogol 6000, esencja pomaranczowa, powidon, sacharyna sodowa.

Jak wyglada lek Flavamed i co zawiera opakowanie

Tabletki musujace Flavamed sa biale lub prawie biate, okragte o $cietych krawedziach i
pomaranczowym zapachu. Tabletki pakowane sg w tuby zamknigte korkiem i w tekturowe pudetku.
Korek zawiera substancj¢ osuszajaca.

Wielkosci opakowan: 10 tabletek musujacych, 20 tabletek musujacych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

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

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

ul. Cybernetyki 7

02-677 Warszawa

Tel. (22) 566 21 00

Fax.(22) 566 21 01

Data zatwierdzenia ulotki:
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