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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Flavamed Sumivé tablety
60 mg

ambroxoliumchlorid

Pozorne si preditajte celd pisomnd informaciu, pretoZze obsahuje pre Vas délezité
informacie.

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

Tuto pisomnd informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekérnika.

Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepSia alebo ak sa zhorSia do 4-5 dni, musite kontaktovat’
lekara.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi G¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatePov sa dozviete:

Co je Flavamed $umivé tablety a na o sa pouziva
Skor ako uZijete Flavamed Sumivé tablety

Ako uzivat’ Flavamed Sumivé tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flavamed Sumivé tablety

Dalsie informacie

o~ E

Co je Flavamed Sumivé tablety a na &o sa pouZiva

Flavamed Sumivé tablety sa pouZiva na lie¢bu produktivneho kasla, so zvySenou tvorbou
hlienu, pri ochoreniach pl'tic a priedusiek. Pésobenim Flavamedu Sumivé tablety sa husty hlien
skvapalinuje, ¢im sa l'ahSie vykasliava.

Skor ako uzijete Flavamed Sumivé tablety
NeuZivajte Flavamed Sumivé tablety

- ked” ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo Flavamedu Sumivé tablety (ambroxoliumchlorid)
alebo ktorikolvek z dalich zloziek tohto lieku (pozri ¢ast’ 6 ,,Co obsahuje Flavamed Sumivé
tablety).

- Flavamed Sumivé tablety nesm uzivat’ deti mladSie ako 12 rokov.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Flavamedu Sumivé tablety

- Ak ste v minulosti mali zavazné koZzné alergické reakcie (Stevensov - Johnsonov syndrom,
Lyellov syndrém).

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

Zivot ohrozujdci Lyellov syndrém je tiez znamy ako syndrom obarenej koZe. Prejavuje sa
velkoplos$nou tvorbou pluzgierov na kozi, podobne ako pri popaleninach.




Preto, ak spozorujete zmeny na koZi alebo na povrchoch sliznic, musite Flavamed Sumiveé
tablety ihned’ prestat’ uzivat’. Okamzite vyhladajte lekéara!

- Ak trpite na neznasanlivost” histaminu, neuZivajte tento liek dlhodobo, pretoZe
lie¢ivo Flavamedu Sumivé tablety ovplyvituje metabolizmus histaminu a méze viest’
ku prejavom neznaSanlivosti (napr. bolesti hlavy, vytok z nosa, svrbenie).
- Ak mate poskodenu funkciu oblic¢iek alebo t'azké ochorenie pecene. V takychto pripadoch
musite Flavamed Sumivé tablety uzivat’ so zvlastnou opatrnost'ou (t. j. v dlhsich davkovacich
intervaloch alebo v zniZenej davke — porad’te sa 0 tom so svojim lekarom). Pri t'azkej poruche
funkcie obli¢ieck moéze dojst k nahromadeniu rozkladovych produktov lie¢iva Flavamedu
Sumivé tablety.

- Ak trpite na zriedkavé ochorenie prieduSiek so zvySenou tvorbou hlienu (t. j. syndromom
nepohyblivych riasiniek). Vtedy uvolniovanie hlienu z plic nie je mozné. V takomto pripade
uZivajte Flavamed Sumivé tablety vylu¢ne pod dohl'adom lekara.

- Ak ste v minulosti prekonali vredovi chorobu Zaludka, je potrebné poradit’ sa s lekarom o
vhodnom uZivani Flavamedu 3umivé tablety, kedZe mukolytikd (licky ulahcujice
vykaSliavanie) moZu narudit’ sliznicu zalidka. Skor ako zacnete uzivat' Flavamed Sumive
tablety, porad’te sa so svojim lekarom.

Deti

Flavamed Sumivé tablety mézu uzivat’ iba deti starSie ako 12 rokov.

UZivanie inych liekov

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Latky timiace kasel (antitusika)

Pokial’ uzivate Flavamed Sumivé tablety, nesmiete uzivat’ Ziadne lieky, ktoré tlmia reflex kaSl'a
(tzv. antitusika). Reflex kasla je dbleZity pre vykaSliavanie skvapalnenych hlienov, ktoré sa
takto uvolnuju z plc.

Tehotenstvo a dojéenie

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

Flavamed Sumivé tablety uzivajte pocas tehotenstva a dojcenia iba na jednozna¢ny pokyn
Vasho lekara!

Nie su dostato¢né sktisenosti 0 uzivani lieku Zenami pocas tehotenstva a doj¢enia. U zvierat sa
vSak zistilo, Ze lie¢ivo Flavamedu Sumivé tablety prechddza do materského mlieka.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Flavamed Sumivé tablety nemé Ziadny alebo ma iba zanedbatel'ny vplyv na schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Délezité informécie o niektorych zlozkach Flavamedu Sumivé tablety

Tento lick obsahuje laktozu (mlieény cukor) a sorbitol (umelé sladidlo). Ak Vam lekér povedal,
Ze méte intoleranciu (neznasanlivost’) niektorych cukrov, porad’te sa s nim predtym, ako za¢nete
tento liek uzivat'.

Tento liek obsahuje 5,5 mmol (126,5 mg) sodika v jednej Sumivej tablete. Toto je potrebné brat’
do Gvahy pri pacientoch s diétou s kontrolovanym prijmom sodika.



AKko uzivat’ Flavamed Sumivé tablety

Flavamed Sumivé tablety uzivajte vzdy presne podl'a pokynov uvedenych v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra
alebo lekarnika.

UZivanie Flavamedu Sumivé tablety sa riadi podl'a nasledovnej tabulky, pokial’ lekar neur¢il
inak. DodrzZiavajte, prosim, tieto pokyny na uZivanie, pretoze pri ich nedodrZiavani nebude
Flavamed Sumivé tablety spravne pdsobit’!

Pokial’ lekar neurcil inak, zvy€ajné davkovanie je nasledovné:

Vek Jednotliva davka NajvysSia denné davka

Mladistvi starSi ako 12 | Poas prvych 2 - 3 dni % | 1% Sumivej tablety

rokov a dospeli Sumivej tablety 3 x denne | (zodpoveda 90 mg
(zodpoveda 30 mg | ambroxoliumchloridu)

ambroxoliumchloridu 3 x denne),

potom Y% Sumivej tablety 2 X
denne  (zodpoveda 30 mg
ambroxoliumchloridu 2 x denne)

Poznamka:
U dospelych mozno dennu davku zvysit’ na 1 tabletu 2 x denne.

Bezpeénost’ a ucinnost’ Flavamed Sumivé tablety neboli stanovené u deti mladSich ako 12
rokov.

Spdsob uZivania

§umivé tablety sa rozpustia v pohéari vody a vypiju po jedle.
Sumivu tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké polovice.

DiZka lie¢by

Flavamed Sumivé tablety sa bez odportcania lekdra nema uzivat’ dlhsie ako 4 - 5 dni.

Ak sa Vase tazkosti po 4 az 5 ditoch nezlepSuju alebo sa eSte zhorSia, bezodkladne vyhladajte
lekaral

Ak mate pocit, ze u¢inok Flavamedu Sumivé tablety je prilis$ silny alebo prili$ slaby, oznamte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Flavamedu Sumivé tablety, ako mate

Dosial sa nezaznamenali ziadne zévazné priznaky otravy. Méze sa vyskytnit' prechodny
nepokoj alebo hnacka.

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

Skontaktujte sa s lekdrom. Okamzity zasah v podobe vyvolania vracania a vyplachu Zalidka
zvycajne nie je potrebny a pouzitie tychto opatreni je potrebné zvazit’ iba v pripade extrémneho
predavkovania. Odporuca sa lie¢ba podl'a vyskytujlcich sa priznakov.

AK zabudnete uzit’ Flavamed Sumivé tablety

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




Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara alebo
lekarnika.

Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj Flavamed Sumivé tablety mdZe spdsobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Na zaklade Castosti vyskytu sa vedlajsie G¢inky oznacuju nasledovne:

Vel'mi ¢asté: postihuju viac ako 1z 10 pacientov

Casté: postihuju 1 az 10 zo 100 pacientov

Menej ¢asté: postihuju 1 az 10 z 1 000 pacientov

Zriedkavé: postihuji 1 az 10 z 10 000 pacientov

VelPmi zriedkavé: postihuji menej ako 1 z 10 000 pacientov; nezname (z dostupnych
Udajov)

Vedlajsie ucinky

Poruchy Zalido&no-&revného traktu:

Menej Casté: nevolnost’, bolest’ Zaludka, vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Vel'mi zriedkavé: tazké kozné reakcie ako je Lyellov syndrom a Stevensov-Johnsonov
Syndréom (pozri Cast’ 2 “Bud’te zv1ast’ opatrny pri uZivani Flavamedu Sumivé tablety”)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Menej Casté: reakcie precitlivenosti ako je koZna vyrazka, opuch tvare (edém), dychaviénost,
svrbenie, horucka

Vel'mi zriedkavé: tazké alergické (anafylaktické) reakcie az Sok
Opatrenia

Ak spozorujete pritomnost’ jedného alebo viacerych vedlajSich uéinkov uvedenych v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, okamzite prestanite uzivat' Flavamed Sumivé tablety.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi U¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AKko uchovavat’ Flavamed Sumivé tablety

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

NepouZivajte Flavamed Sumiveé tablety po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke
a tube po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.

Tubu uchovéavajte dékladne uzatvorenl na ochranu pred svetlom a vihkostou.

Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym dopadom Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

DalSie informacie
Co obsahuje Flavamed Sumivé tablety

Liecivo je: ambroxoliumchlorid
Jedna Sumiva tableta obsahuje 60 mg ambroxoliumchloridu.



Dalgimi zlozkami su: kyselina citronova bezvoda, hydrogénuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny
bezvody, sodna sol’ sacharinu, cyklamat sodny, chlorid sodny, citrat sodny, laktéza bezvoda,
manitol (E 421), sorbitol (E 420), ¢eresiiova prichut’, simetikon.

Ako vyzera Flavamed Sumivé tablety a obsah balenia
Biele, okruhle tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Flavamed Sumivé tablety sa dodava v baleniach po 10 alebo 20 Sumivych tabliet .
Nie vSetky velkosti balenia musia byt’ uvedené na trh.

Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin

Nemecka spolkové republika

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

Bulharsko Flavamed Effervescent Tablets
Ceska republika Flavamed Effervescent Tablets
Dénsko Flavamed Brusetabletter

Estonsko Flavamed 60 mg

Finsko Flavamed Effervescent Tablets
Nemecko Flavamed 60 mg Brausetabletten
Lotyssko Flavamed 60 mg putojosas tabletes
Litva Flavamed 60 mg snypsciosios tabletes
Pol'sko Flavamed

Rumunsko Flavamed Comprimate Efervescente
Slovenska republika Flavamed Sumivé tablety

Slovinsko Flavamed 60 mg Sumece tablete

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvélena v 04/2010.

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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