Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Flavamed (Flavamed bérniem)
15 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Flavamed i Flavamed b&rniem sg roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia 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 moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Flavamed

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Flavamed i w jakim celu sie 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 tatwiej go mozna
odkrztusic.

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

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita 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 ambroksolu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Flavamed nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
- jesli w przesztosci wystapity bardzo cigzkie skorne reakcje nadwrazliwosci (zespot Stevensa-
Johnsona, zespot Lyella).
- zespot Stevensa-Johnsona jest choroba, w przebiegu ktorej wystepuje wysoka goraczka
oraz wysypka z pecherzami na skorze i btonach $luzowych.
- zagrazajacy zyciu zespot Lyella wystepuje takze pod nazwa zespotu oparzonej skory.
Objawami tego zespotu sg cigzkie zmiany skorne w postaci pecherzy, podobne do
oparzenia.
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Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu. Jesli
wystgpi wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu,
narzaddéw plciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flavamed i natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci nerek lub cigzka choroba watroby lek Flavamed
mozna stosowac wytacznie po konsulacji z lekarzem. W cigzkich zaburzeniach czynnosci nerek
moze doj$¢ do kumulacji produktow rozktadu substancji czynnej leku Flavamed.

- jesli u pacjenta wystegpuje rzadka choroba oskrzeli przebiegajaca ze zwigkszonym
wytwarzaniem $luzu (np. zespot nieruchomych rzgsek). Wtedy nie ma mozliwo$ci usuwania
$luzu z ptuc. W takim przypadku lek Flavamed nalezy stosowa¢ wytacznie 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¢ btong $§luzowa zotadka. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku
Flavamed.

Dzieci
Lek Flavamed mozna stosowa¢ u dzieci w wieku od 1 do 2 lat jedynie pod nadzorem lekarza.
Szczegolowe 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, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leki hamujgce kaszel (leki przeciwkaszlowe)

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje miec¢
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, zwlaszcza w pierwszym
trymestrze ciazy.

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

Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu ambroksolu na ptodnos¢.
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych wplywu ambroksolu na ptodnosc¢ ludzi.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

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

Lek zawiera sorbitol i kwas benzoesowy (E 210)

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

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta dorostego (lub dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe¢ genetyczng, w ktérej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

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

Ten lek zawiera 5,75 mg kwasu benzoesowego w 5 ml syropu.
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3. Jak stosowaé lek Flavamed

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

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

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

Y4 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:
Y4 tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml syropu 3 razy na dobe (co odpowiada 22,5 mg ambroksolu
chlorowodorku na dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 Iat:
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 dorosli:

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

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 dotaczone;j
lyzki miarowe;.

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 dolegliwos$ci nie zmniejszajg si¢ lub ulegaja nasileniu, nalezy niezwtocznie
zglosi¢ si¢ 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 nieumyslnego przedawkowania i (lub) zgloszen dotyczacych
niewlasciwego stosowania, obserwowano objawy odpowiadajace znanym dzialaniom niepozadanym
leku Flavamed stosowanego w zalecanych dawkach.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Flavamed nalezy skontaktowac sig z
lekarzem, ktory podejmie odpowiednie leczenie w zaleznosci od wystepujacych objawow
przedawkowania.

Pominie¢cie zastosowania leku Flavamed
W przypadku pominigcia dawki leku lub zastosowania za matej dawki leku, nalezy przyja¢ nastepna
przepisang dawke leku o zwyklej porze.
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Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Dzialania niepozadane

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- nudno$ci

- zaburzenia smaku

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

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 100 0s6b):
- goragczka

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej

- biegunka

- dolegliwos$ci pokarmowe (niestrawnosc¢)

- bol brzucha

- wymioty

- obrzek twarzy

- zaburzenia oddechowe

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
- reakcje nadwrazliwosci

- wysypka

- pokrzywka

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, btony sluzowej lub tkanki pod§luzowkowej) i
swiad

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

- suchos$¢ w gardle

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flavamed
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Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flavamed

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

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, kwas benzoesowy (E 210), glicerol
85%, hydroksyetyloceluloza, aromat malinowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flavamed i co zawiera opakowanie

Lek Flavamed to przezroczysty, bezbarwny do jasnobrazowego roztwor o zapachu malinowym.
Opakowanie: butelka z brazowego szkta z zakretka i tyzka miarowa z polipropylenu z podziatka: 1,25
ml, 2,5 ml i 5 ml, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Y.otwie, w kraju eksportu:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Niemcy

Wytwérca:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Niemcy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia na Lotwie, w kraju eksportu: 13-0158
Nr pozwolenia na import rownolegly: 188/24

Data zatwierdzenia ulotki: 07.05.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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