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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Flavamed Cough Tablets
30 mg, tablety
ambroxoliumchlorid

Pozorne si preditajte tuto pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre Vés dolezité
informécie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite uZivat’ Flavamed Cough
Tablets obozretne, aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.
- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Véasho ochorenia nezlepSia alebo ak sa zhorsia po 4 az 5 diioch, musite
kontaktovat lekara.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatePov sa dozviete:

Co je Flavamed Cough Tablets a na ¢o sa pouZiva
Skor ako uZijete Flavamed Cough Tablets

Ako uzivat’ Flavamed Cough Tablets

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Flavamed Cough Tablets

Dalsie informacie

ook wbdrE

1. Co je Flavamed Cough Tablets a na o sa pouZiva
Flavamed Cough Tablets je liek uvoltiujuci hlien pri ochoreniach dychacich ciest.

Flavamed Cough Tablets sa pouZziva pri ochoreniach pl'ac a prieduSiek spojenych s tvorbou
hustého hlienu. Pésobenim Flavamedu Cough Tablets sa husty hlien skvapalnuje a dochadza k
jeho Pah§iemu vykaSliavaniu.

2. Skor ako uzijete Flavamed Cough Tablets
Neuzivajte Flavamed Cough Tablets

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo Flavamedu Cough Tablets (ambroxoliumchlorid)
alebo na ktortikol'vek z d’algich zloziek Flavamedu Cough Tablets (pozri &ast’ 6 ,,Co Flavamed
Cough Tablets obsahuje*).

- u deti mladSich ako 6 rokov

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Flavamedu Cough Tablets

- ak ste mali v minulosti vel'mi zavazné koZné alergické reakcie (Stevensov- Johnsonov
syndrom, Lyellov syndrom).




Stevensov-Johnsonov syndrom je ochorenie sprevadzané vysokou horackou a
pluzgierovitou vyrazkou na kozi a slizniciach.

Zivot ohrozujuci Lyellov syndrém je tieZ znamy ako syndrém obarenej koZe.
Prejavuje sa tvorbou zavaznych pluzgierov na kozi, podobne ako pri popaleninach.

Preto, ak spozorujete zmeny na koZi alebo na povrchu sliznice, musite Flavamed Cough Tablets
ihned’ vysadit. Bezodkladne navstivte lekara!

- ak mate poskodenu funkciu obliciek alebo zdvazné ochorenie pecene. V takychto pripadoch
musite Flavamed Cough Tablets uzivat so zvlastnou opatrnostou (t. j. v dlhsich intervaloch
alebo v zniZenej davke — porad’te sa so svojim lekdrom). Pri z&vaznej poruche funkcie obli¢iek
moze dbjst’ k nahromadeniu rozkladovych produktov lie¢iva Flavamedu Cough Tablets.

- ak trpite na zriedkavé ochorenie prieduSiek so zvySenou tvorbou hlienu (t. j. syndrémom
nepohyblivych riasiniek). Vtedy uvolfiovanie hlienu z pI'ic nie je mozné. V takomto pripade
uzivajte Flavamed Cough Tablets vylu¢ne pod dohl'adom lekara.

- ak ste v minulosti prekonali vredovu chorobu Zalldka, je potrebné poradit’ sa s lekarom o
sposobe uzivania Flavamedu Cough Tablets, nakol’ko mukolytika mézu narusovat’ povrch

sliznice Zalidka. Skor ako za¢nete uzivat’ Flavamed Cough Tablets, porad’te sa so svojim
lekarom.

Deti

Flavamed Cough Tablets m6zu uzivat’ iba deti starSie ako 6 rokov.

Uzivanie inych liekov

Ziadne klinicky vyznamné neziaduce interakcie s inymi liekmi neboli hlasene.
Tehotenstvo a dojéenie

Skor ako zaCnete uZivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Flavamed Cough Tablets uzivajte poc¢as tehotenstva a dojcenia iba po jednozna¢nom
odporucani Vasho lekara!

Nie st dostupné dostato¢né skuisenosti u zien pocas tehotenstva a dojéenia. Obvyklé
bezpecnostné opatrenia tykajlce sa uZivania liekov pocas tehotenstva v3ak treba dodrziavat’.
UZivanie Flavamedu Cough Thalets sa neodportca predovsetkym pocas prvého trimestra.
Lie¢ivo Flavamedu Cough Tbalets prechaddza do materského mlieka. Napriek tomu, Ze sa
nepredpokladaju neziaduce ucinky na dojcatd, uzivanie Flavamedu Cough Tablets sa

u dojc¢iacich matiek neodporuca.

Vedenie vozidla a obsluha strojov:

Neexistuju Ziadne dokazy o vplyve na schopnost’ viest’ vozidlo a pouzivat' stroje. Studie

0 vplyve na schopnost’ viest’ vozidlo a pouzivat’ stroje neboli uskuto¢nené.

DéleZité informacie o niektorych zlozkach Flavamedu Cough Tablets

Tento liek obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak Vam lekar povedal, ze mate neznaSanlivost
niektorych cukrov, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako zaénete tento liek uzivat’.

AKko uzivat’ Flavamed Cough Tablets

Flavamed Cough Tablets uzivajte vzdy presne podl'a pokynov uvedenych v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.




UZivanie lieku Flavamed Cough Tablets sa riadi podl'a nasledovnej tabul’ky, pokial’ Vam lekar
neurcil inak. Dodrziavajte, prosim, tieto pokyny na uzivanie, nakol’ko pri ich nedodrziavani
nebude Flavamed Cough Tablets spravne posobit’!

Pokial’ lekar neur¢il inak, zvy€ajné davkovanie je nasledovné:

Vek Jednotliva davka NajvysSia denna davka
Deti 6 - 12 rokov % tablety 2 - 3 x denne 1% tablety
(zodpoveda 15 mg (zodpoveda 45 mg
ambroxoliumchloridu ambroxoliumchloridu)
2-3X)
mladistvi nad 12 rokov a Pocas prvych 2 - 3 dni 3 tablety
dospeli (zodpovedaji 90 mg

1 tableta 3 x denne
(zodpoveda 30 mg
ambroxoliumchloridu

3Xx),

potom 1 tableta 2 x denne
(zodpoveda 30 mg
ambroxoliumchloridu

2 X)

ambroxoliumchloridu)

Poznamka:
U dospelych mozno dennu davku zvysit' na 2 tablety 2 x denne.

Spdsob uzivania

Tablety Flavamedu Cough Tablets je najlepsie prehltnut’ celé po jedle a zapit’ dostato¢nym
mnoZzstvom tekutiny (napr. vody, ¢aju alebo ovocného dzasu).
Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké polovice.

DiZka uZivania

Flavamed Cough Tablets sa bez sthlasu lekara nema uzivat’ dlhsie ako 4 - 5 dni.

Ak sa VaSe tazkosti po 4 az 5 diioch nezlepsia, bezodkladne vyhladajte lekara!

Ak mate pocit, ze u¢inok Flavamedu Cough Tablets je prili3 silny alebo prilis slaby, oznamte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Flavamedu Cough Tablets, ako mate

Ziadne $pecifické priznaky predavkovania u Pudi neboli hlasené. Na zaklade hlaseni o
nahodnom predavkovani a/alebo nespravnej lie¢be, sU pozorované priznaky pri predavkovani
rovnaké ako zndme vedrajsie G¢inky ambroxoliumchloridu pri odporu¢anych davkach a mézu
vyzadovat’ symptomatick liecbu. Kontaktujte lekéara.

AK zabudnete uzit’ Flavamed Cough Tablets

alebo ste uzili prili§ malé mnozstvo lieku, jednoducho uzite liek podla predpisaného davkovania
V Case nasledujucej davky.
NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate d’alsie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.




Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj Flavamed Cough Tablets méZe spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Na zéklade Gastosti vyskytu sa vedlajSie u¢inky oznacujl nasledovne:

Velmi ¢asté: viac ako u 1 z 10 pacientov

Casté: menej ako u 1 z 10, ale viac ako u 1 zo 100 lie¢enych pacientov

Menej ¢asté: menej ako u 1 zo 100, ale viac ako u 1 z 1 000 lie¢enych pacientov

Zriedkaveé: menej ako u 1 z 1 000, ale viac ako u 1 z 10 000 lieGenych pacientov

Velmi zriedkavé: menej ako u 1 z 10 000 liecenych pacientov; nezndme (z dostupnych
Udajov)

Vedlajsie u¢inky

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Casté: nutkanie na vracanie
Menej Casté: bolest’ Zalidka, vracanie, hnacka, bolest’ brucha a dyspepsia (tazkosti s travenim)

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva:

Vel'mi zriedkavé: tazké kozné reakcie ako je Lyellov syndrom a Stevensov-Johnsonov syndrém
(pozri Gast’ 2 “Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Flavamedu Cough Tablets™)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Zriedkavé: vyrazka, zihl'avka

Nezname: zavazné alergické (anafylaktické) reakcie aZ Sok, nahly opuch, svrbenie a iné reakcie
precitlivenosti.

Potrebné opatrenia

Ak spozorujete pritomnost’ jedného alebo viacerych vedl'ajsich uc¢inkov uvedenych v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, okamzite prestante uzivat’ Flavamed Cough Tablets.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Ako uchovéavat’ Flavamed Cough Tablets

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Neuzivajte Flavamed Cough Tablets po datume exspiracie, ktory je uvedeny

na blistri a Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.
Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomdZu chranit’ zivotné prostredie.

DalSie informacie
Co Flavamed Cough Tablets obsahuje

Liecivo je: ambroxoliumchlorid
Jedna tableta obsahuje 30 mg ambroxoliumchloridu.




Dalsie zlozky st: monohydrat laktozy, kukuriény skrob, praskova celuldza, sodna sol
kroskarmel6zy, povidon K 30, magnéziumstearat.

Ako vyzera Flavamed Cough Tablets a obsah balenia

Biele, okruhle tablety, ploché na obidvoch stranach so zoSikmenymi okrajmi a deliacou ryhou
na jednej strane.

Flavamed Cough Tablets je dostupny v baleniach po 10, 20 a 50 tabliet .

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Bulharsko Flavamed Cough Tablets
Ceska republika Flavamed tablety
Estonsko Flavamed 30 mg Tablets
Finsko Flavamed 30 mg Tablets
Madarsko Flavamed Cough Tablets
Lotyssko Flavamed Cough Tablets
Litva Flavamed Cough Tablets
Pol'sko Flavamed Cough Tablets
Rumunsko Flavamed Comprimate
Slovensko Flavamed Cough Tablets
Slovinsko Flavamed 30 mg Tablets

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalend v januari 2012.

Kontaktna adresa:

Berlin-Chemie AG, Palisady 29, 811 06 Bratislava
tel.: 02/5443 0730, fax: 02/5443 0724

e-mail: bchbratislava@bch-menarini.sk
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