Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flavamed, 30 mg, tabletki
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

D N AW~

1.

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

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

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Flavamed

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Flavamed jest lekiem rozrzedzajacym §luz stosowanym w chorobach drég oddechowych.

Lek Flavamed jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Lek Flavamed jest stosowany w ostrych i przewlektych chorobach ptuc i oskrzeli, przebiegajacych

z

wytwarzaniem gestego Sluzu. Dzigki zastosowaniu leku Flavamed gesty $luz staje si¢ bardziej

wodnisty 1 mozna go tatwiej odkrztusic.

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).
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Flavamed nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli u pacjenta w przesztosci wystapily bardzo ciezkie skorne reakcje nadwrazliwosci (zespot
Stevensa-Johnsona, zespo6t Lyella).
e zespol Stevensa-Johnsona jest choroba, w przebiegu ktorej wystgpuje wysoka goraczka oraz
wysypka z pecherzami na skorze i btonach sluzowych.
e zagrazajacy zyciu zespot Lyella jest takze nazywany zespotem oparzonej skory. Objawami
tego zespotu sa cigzkie zmiany skorne w postaci pgcherzy, podobnych do wystgpujacych
W oparzeniu.




Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu. Jesli wystapi
wysypka (w tym zmiany na blonach sluzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu, narzagdow
ptciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flavamed i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub cigzka choroba watroby. W takim
przypadku nalezy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Flavamed (t].
wydhizy¢ odstgpy miedzy dawkami leku Iub stosowa¢ mniejsza dawke leku — nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem). W cigzkich zaburzeniach czynnosci nerek moze dojs¢ do kumulacji produktow
rozktadu substancji czynnej leku Flavamed.

- Jesli u pacjenta wystepuje rzadka choroba oskrzeli przebiegajaca ze zwigkszonym wytwarzaniem
$luzu (np. zespot nieruchomych rzegsek). Wtedy $luz nie jest usuwany z phuc. W takim przypadku
lek Flavamed nalezy stosowa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza.

Dzieci
Flavamed mozna stosowa¢ wylacznie u dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Lek Flavamed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ambroksol/leki przeciwkaszlowe

Podczas jednoczesnego stosowania leku Flavamed z lekami, ktore hamuja odruch kaszlowy (lekami
przeciwkaszlowymi) moze doj$¢ do (niebezpiecznego) nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej

w zwiazku z ostabionym odruchem kaszlowym u pacjentow z jednoczesnie wystgpujacymi chorobami
drég oddechowych, ktorym towarzyszy nadmierne wydzielanie §luzu, takimi jak mukowiscydoza lub
rozstrzenie oskrzeli.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W czasie cigzy i karmienia piersig lek Flavamed mozna stosowa¢ wylacznie w przypadku wyraznego
zalecenia tego leku przez lekarza! Stosowanie leku Flavamed nie jest zalecane, szczego6lnie
w pierwszym trymestrze ciazy.

Zaobserwowano, ze substancja czynna zawarta w leku Flavamed przenika do mleka matki. Lek
Flavamed nie jest zalecany w okresie karmienia piersia.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu ambroksolu w odniesieniu do ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak dowodow na wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn.

Flavamed zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wceze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Flavamed zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Flavamed



Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Zalecana dawka to:

Wiek Dawka pojedyncza Maksymalna dawka dobowa
Dzieci w wieku 6 do 12 Pot tabletki 2 do 3 razy na dobe 11 pot tabletki
lat (co odpowiada 15 mg ambroksolu (co odpowiada 45 mg
chlorowodorku 2 — 3 razy na dobg). ambroksolu chlorowodorku).
Dorosli i mlodziez w W czasie pierwszych 2 — 3 dni, 3 tabletki
wieku powyzej 12 lat 1 tabletka 3 razy na dobe (co odpowiada 90 mg
(co odpowiada 30 mg ambroksolu ambroksolu chlorowodorku).

chlorowodorku 3 razy na dobg);

nastgpnie 1 tabletka dwa razy na dobe
(co odpowiada 30 mg ambroksolu
chlorowodorku dwa razy na dobg).

Uwaga:
U dorostych dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 2 tabletek dwa razy na dobe.

Sposob stosowania

Do stosowania doustnego. Lek Flavamed najlepiej potykaé w cato$ci po positku, popijajac
odpowiednig iloscig ptynu (np. wody, herbaty lub soku owocowego).

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Okres stosowania

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

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

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Flavamed

Do tej pory nie odnotowano specyficznych objawdéw przedawkowania u ludzi. Na podstawie zgtoszen
dotyczacych przypadkowego przedawkowania i (lub) nieprawidtowego dawkowania, obserwowane
objawy sa zgodne ze znanymi dziataniami niepozadanymi ambroksolu chlorowodorku stosowanego
w zalecanych dawkach 1 moze by¢ konieczne leczenie objawowe. Nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Flavamed

W przypadku pominigcia dawki leku Flavamed lub zastosowania za matej dawki leku, nalezy przyjac
nastgpng przepisang dawke leku o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane




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

Czesto (mogq wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):
- Nudnosci

Niezbyt czesto (mogq wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 0sob):
- Wymioty, biegunka, bél brzucha i zaburzenia trawienia
- Goraczka, reakcje btony sluzowej

Rzadko (mogq wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b):
- Reakcje nadwrazliwosci
- Wysypka, pokrzywka

Bardzo rzadko (mogg wystgpowa¢ rzadziej niz u 1 na 10000 0s6b):
- zwigkszone wydzielanie $liny

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy (szybko
postegpujacy obrzek skory, tkanki podskornej, blony $luzowej lub tkanki podsluzéwkowej) i $wiad

- Cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zesp6ot Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogoélniona osutka krostkowa)

- Niewydolno$¢ oddechowa (jako objaw reakcji nadwrazliwosci)

Postepowanie
Jezeli wystapi jedno lub wigcej Z wymienionych powyzej dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Flavamed.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Flavamed
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po skrécie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flavamed

Substancja czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek.

Jedna tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza (proszek), kroskarmeloza
sodowa, powidon K 30, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Flavamed i co zawiera opakowanie

Biate, okragte tabletki, po obu stronach plaskie, ze $cigtymi krawedziami i linig podziatu po jednej
stronie.

Lek Flavamed dostepny jest w opakowaniach zawierajacych: 10, 20 i 50 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tel.: + 48 22 566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Bulgaria: Flavamed Cough Tablets
Estonia: Flavamed 30 mg
Finlandia: Flavamed 30 mg Tablets
Niemcy: Flavamed Hustentabletten
Lotwa: Flavamed Cough Tablets
Litwa: Flavamed Cough Tablets
Polska: Flavamed

Republika Stowacji: ~ Flavamed Cough Tablets
Stowenia: Flavamed 30 mg Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025



