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Pisomna informacia pre pouZivatela

Flavamed forte peroralny roztok
peroralny (uZivany Ustami) roztok

Lie¢ivo: ambroxoliumchlorid

Pozorne si preditajte celU pisomna informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat® tento liek, pretoze
obsahuje pre vés doblezité informécie.

VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informéacii alebo ako vam povedal vas lekér
alebo lekarnik.

Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak potrebujete d’alsie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do 4-5 dni alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:

Co je Flavamed forte peroralny roztok a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ skdr, ako uZijete Flavamed forte peroréalny roztok
Ako uzivat’ Flavamed forte peroralny roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flavamed forte perorélny roztok

Obsah balenia a d’alSie informécie

ok whE

1. Co je Flavamed forte peroralny roztok a na &o sa pouZiva

Flavamed forte peroralny roztok obsahuje lie¢ivo ambroxoliumchlorid a patri do skupiny
mukolytik, lickov na lie¢bu kasl'a a prechladnutia. Flavamed forte peroralny roztok sa pouZiva na
liecbu produktivneho kasla, so zvySenou tvorbou hlienu, pri ochoreniach plac a prieduSiek.
Pbsobenim Flavamedu forte perordlneho roztoku sa husty hlien skvapaliuje, ¢im sa lahSie
vykasliava.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepSia do 4-5 dni alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na
lekéra.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Flavamed forte peroralny roztok
NeuZzivajte Flavamed forte peroralny roztok

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na ambroxoliumchlorid alebo na ktorikoI'vek z d’al$ich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Flavamed forte peroralny roztok nesmu uzivat’ deti mladSie ako dva roky.

Upozornenia a opatrenia




Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zaénete uzivat Flavamed forte
peroralny roztok

- Ak ste v minulosti mali zdvazné kozné alergické reakcie (Stevensov - Johnsonov syndrém,
Lyellov syndrém).

Stevensov-Johnsonov syndrém je ochorenie s vysokou horac¢kou a pluzgierovitou vyrazkou na
koZi a slizniciach.

Zivot ohrozujici Lyellov syndrém je tieZ znamy ako syndrom obarenej koZe. Prejavuje sa
vel'koplosnou tvorbou pluzgierov na kozi, podobne ako pri popaleninach.

Preto, ak spozorujete zmeny na koZi alebo na povrchoch sliznic, musite Flavamed forte peroralny
roztok ihned’ prestat’ uzivat. OkamzZite vyhladajte lekéara!

- Ak maéte poskodent funkciu obli¢iek alebo vaZne ochorenie pefene. V takychto pripadoch
musite Flavamed forte perordlny roztok uzivat so zvlaStnou opatrnostou (t. j. v dlhSich
davkovacich intervaloch alebo v zniZenej davke — porad’te sa 0 tom so svojim lekarom). Pri
tazkej poruche funkcie obli¢iek mbze dojst’ k nahromadeniu rozkladovych produktov lie¢iva
Flavamedu forte peroralneho roztoku.

- Ak trpite na zriedkavé ochorenie prieduSiek so zvySenou tvorbou hlienu (t. j. syndrdmom
nepohyblivych riasiniek). Vtedy uvolfiovanie hlienu z pl'ic nie je mozné. V takomto pripade
uzivajte Flavamed forte peroralny roztok vyluéne pod dohl'adom lekara.

- Ak ste v minulosti prekonali vredovd chorobu Zallidka, mali by ste sa poradit’ s lekdrom o
vhodnom uzivani Flavamedu forte perordlneho roztoku, ked’ze mukolytikd (lieky ulahujiice
vykasliavanie) méZu narusit’ sliznicu Zalidka. Skér ako zaénete uzivat’ Flavamed forte peroréalny
roztok, porad’te sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Flavamed forte peroralny roztok

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat dalsie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Latky tlmiace kasel’ (antitusikd)

Pokial’ uzivate Flavamed forte peroralny roztok, nesmiete uzivat’ Ziadne lieky, ktoré tlmia reflex
kasla ( tzv. antitusika). Reflex kasla je dblezity pre vykasliavanie skvapalnenych hlienov, ktoré
sa takto uvolfiuju z plac.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Flavamed forte peroralny roztok uzivajte pocas tehotenstva a doj¢enia iba na jednoznaény pokyn
vasho lekara!

Nie st zname dostato¢né skusenosti u zien pocas tehotenstva a doj¢enia. U zvierat sa vSak zistilo,
Ze lie¢ivo Flavamedu forte peroralneho roztoku prechadza do materského mlieka.

Studie na zvieratach nepreukazali $kodlivy G¢inok na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je evidovany Géinok na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Neboli vykonané §tidie na zistenie ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Flavamed forte peroralny roztok obsahuje sorbitol

Ak vam lekér povedal, Ze mate intoleranciu (neznasanlivost’) na niektoré cukry, porad’te sa



s nim predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

5ml (I odmerna lyzicka) perordlneho roztoku obsahuje 1,759 (=0,15 chlebovych jednotiek)
sorbitolu. Sorbitol mdze mat’ mierny prehanaci Gcinok.

Ako uzivat’ Flavamed forte peroralny roztok

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatel'ov alebo ako vam povedal vas$ doktor alebo lekéarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte

si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Nasledovné podrobné informacie platia vtedy, ak vam lekar neur¢il iné uzivanie Flavamedu forte
peroralneho roztoku.

Dodrziavajte, prosim, tieto pokyny na uzivanie, pretoze pri ich nedodrziavani nebude Flavamed
forte peroralny roztok spravne posobit’!
Odporucana davka je:

Deti vo veku 2-5 rokov:

Y2 odmernej lyzicky, t.j. 1,25 ml peroralneho roztoku trikrat denne (odpoveda 7,5 mg
ambroxoliumchloridu trikrat denne = 22,5 mg ambroxoliumchloridu/den).

Deti vo veku 6 — 12 rokov:

Y% odmernej lyzicky, t.j. 2,5 ml peroralneho roztoku 2-3 krat denne (odpoveda 15 mg
ambroxoliumchloridu 2-3 krat denne = 30 — 45 mg ambroxoliumchloridu/deit)

Dospievajuci starSi ako 12 rokov a dospeli:

1 odmernd lyzicka, t.j. 5 ml peroralneho roztoku trikrat denne pocas prvych 2 — 3 dni
(odpoveda 30 mg ambroxoliumchloridu trikrat denne = 90 mg ambroxoliumchloridu/det),
potom 1 odmerna lyzicka, t.j. 5 ml peroralneho roztoku dvakrat denne (odpoveda 30 mg
ambroxoliumchloridu dvakrat denne = 60 mg ambroxoliumchloridu/den).

Poznamka:

Ak je to vhodné, denna davka u dospelych sa moze zvysit' na 2 odmerné lyzicky, t.j. 2 x 5 ml
peroralneho roztoku dvakrat denne (odpoveda 60 mg ambroxoliumchloridu dvakrat denne = 120
mg ambroxoliumchloridu/deii), na dosiahnutie silnej$ieho ucinku.

Sposob uzZivania

Na vnutorné pouzitie. Flavamed forte peroralny roztok sa uziva po jedle s pomocou odmernej
lyzicky.

DiZka lie¢by

Flavamed forte peroralny roztok sa bez odportcania lekdra nema uzivat’ dlhsie ako 4 - 5 dni.

Ak sa vase tazkosti po 4 az 5 dioch nezlepsuju alebo sa eSte zhorSia, bezodkladne vyhl'adajte
lekara!

Ak maéte pocit, ze uc¢inok Flavamedu forte perorélneho roztoku je prili$ silny alebo prili§ slaby,
oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzijete viac Flavamedu forte peroralneho roztoku, ako mate

Dosial’ sa nezaznamenali ziadne zavazné priznaky otravy. Mo6ze sa vyskytnat’ prechodny nepokoj
alebo hnacka.

Pri nadmernom predavkovani sa mozZe objavit' zvySené slinenie, grganie, vracanie a pokles
krvného tlaku sprevadzany poruchami krvného obehu.



Skontaktujte sa s lekdrom. OkamZity zdsah v podobe vyvolania vracania a vyplachu Zalddka
zvycajne nie je potrebny a pouZitie tychto opatreni je potrebné zvazit’ iba v pripade extrémneho
predavkovania. Odportca sa lie¢ba podl'a vyskytujucich sa priznakov predavkovania.

AK zabudnete uzit’ Flavamed forte peroralny roztok

alebo ste uZili prili§ malé mnoZstvo lieku, uzite lieck podl'a predpisaného davkovania v Case
nasledujlcej davky.
NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méZe sposobovat’ vedl'ajSie uinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Casté (mdzu postihnut’ 1 z 10 pacientov):

- nevolnost

- zmena chuti

- znecitlivenie Gst a hrdla (hypestézia)

Menej Casté (mozu postihnut’ 1 zo 100 pacientov):
- vracanie

- sucho v Gstach

- hnacka

- tazkosti s trAvenim (dyspepsia)

- bolest’ v bruchu

- horucka

Zriedkavé (m6zu postihnat’ 1 z 1000 pacientov):

- vyrazka

- zihlavka (urtikaria)

Velmi zriedkavé (modzu postihntt’ 1 z 10 000 pacientov):

- zavaZzné kozné reakcie ako je Lyellov syndrém a Stevensov-Johnsonov syndrém (pozri ¢ast’ 2
»,Upozornenia a opatrenia“)

Nezndme (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych Gdajov):
- tazka alergicka (anafylakticka) reakcia az Sok

- opuch tvare (angioedém)

- svrbenie a ina precitlivenost’

- sucho v hrdle.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Ako uchovéavat’ Flavamed forte peroralny roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatul'ke po ,,EXP*.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.



Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.
Poznamka tykajuca sa uchovavania po prvom otvoreni
Flavamed forte peroralny roztok nepouzivajte po uplynuti 6 mesiacov od prvého otvorenia fl'ase.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym dopadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom0Zzu chranit’ zivotné prostredie.

Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Flavamed forte peroralny roztok obsahuje

Liecivo je ambroxoliumchlorid.
1 ml peroralneho roztoku obsahuje 6 mg ambroxoliumchloridu.

1 odmerna lyZi¢ka (5 ml peroralneho roztoku) obsahuje 30 mg ambroxoliumchloridu.

Dalsie zlozky su: sorbitol (E 420), tekuty (nekrystalicky), kyselina benzoové, glycerol (85 %),
hydroxyetylcelul6za, koncentrat s malinovou prichut'ou, ¢istena voda

Ako vyzera Flavamed forte peroralny roztok a obsah balenia

Cira bezfarebna aZ svetlozlta tekutina.

Flavamed forte peroralny roztok je dostupny v baleniach s obsahom 100 ml
peroralneho roztoku.

Odmerna lyzicka je sucast'ou balenia a je vyrobend z polypropylénu a oznacena pre 1,25 ml,
2,5 ml a 5 ml (okraj lyzicky).

Driitel’ rozhodnutia o registracii:
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Nemecko

Vyrobca:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Flavamed forte

Ceska republika Ambroxol Berlin-Chemie 30 mg/5 ml perorélni roztok

Estonsko Flavamed forte

Finsko Ambroxol Berlin Chemie 6 mg/ml oraaliliuos

Nemecko Flavamed Hustensaft 30 mg/5 ml Lésung zum Einnehmen
Madarsko Ambroxol-hidroklorid Berlin-Chemie 6 mg/ml bels6leges oldat



LotySsko Ambroxol Berlin-Chemie 30 mg/5 ml $kidums iekskigai lieto$anai

Litva Ambroxol Berlin-Chemie 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas
Pol’sko Ambroxoli hydrochloridum Berlin-Chemie
Rumunsko Flavamed 30 mg/5 ml solutie orala

Slovenska republika Flavamed forte peroréalny roztok
Slovinsko Ambroksolijev klorid Berlin-Chemie 6 mg/ml peroralna raztopina

Tato pisomna informacia pre pouZivatePov bola naposledy schvalena v marci 2013.

Kontaktn& 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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