Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flavamed max, 30 mg/5 ml, roztwor doustny
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ 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 lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Flavamed max

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Flavamed max zawiera substancj¢ czynng ambroksolu chlorowodorek oraz nalezy do grupy
terapeutycznej lekow na kaszel i przezigbienie, lekow mukolitycznych. Ambroksolu chlorowodorek
jest stosowany w leczeniu mokrego kaszlu zwigzanego z chorobami ptuc i oskrzeli.

Flavamed max jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 lat, mtodziezy i dorostych.

Dzigki zastosowaniu leku Flavamed max gesty $luz staje si¢ bardziej wodnisty i tatwiej go mozna
odkrztusic.

Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flavamed max

Kiedy nie stosowa¢ leku Flavamed max
- jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Leku Flavamed max nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Flavamed max nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty:

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapily bardzo cigzkie skorne reakcje nadwrazliwosci (zespot
Stevensa-Johnsona, zesp6t Lyella).
o zespdt Stevensa-Johnsona jest choroba, w przebiegu ktorej wystepuje wysoka goraczka oraz
wysypka z pecherzami na skorze i btonach §luzowych.

1




e zagrazajacy zyciu zespét Lyella wystepuje takze pod nazwg zespotu oparzonej skory.
Objawami tego zespohu sg cigzkie zmiany skorne w postaci pecherzy, podobne do
wystepujacych w oparzeniu.

Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu. Jesli wystapi
wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardla, nosa, oczu, narzadow
ptciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flavamed max i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub cigzka choroba watroby. W takim
przypadku nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku Flavamed max (tj.
wydhuzy¢ odstepy miedzy dawkami leku lub stosowaé¢ mniejszg dawke leku — nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem). W ciezkich zaburzeniach czynno$ci nerek moze dojs¢ do kumulacji (gromadzenia
si¢) produktow rozktadu substancji czynnej leku Flavamed max.

- jesli u pacjenta wystepuje rzadka choroba kanalikow oskrzelowych, przebiegajaca ze zwigkszonym
wytwarzaniem $luzu (np. zesp6t nieruchomych rzesek). Wtedy nie ma mozliwos$ci usuwania $luzu
z ptuc. W takim przypadku lek Flavamed max nalezy stosowa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza.

- jesli w przesztosci wystepowata u pacjenta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, jak stosowa¢ lek Flavamed max, poniewaz leki mukolityczne moga uszkadzaé
btone Sluzowa zotadka. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Flavamed max.

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

Leki hamujgce kaszel (leki przeciwkaszlowe)

Podczas przyjmowania leku Flavamed max nie nalezy stosowac zadnych lekow, ktore hamujg odruch
kaszlowy (tak zwanych lekéw przeciwkaszlowych). Odruch kaszlowy jest wazny, gdyz pozwala
odkrztusi¢ uptynniony $luz i w ten sposdb usungé go z phuc.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
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 okresie cigzy i karmienia piersig lek Flavamed max mozna stosowac¢ wytacznie w przypadku
wyraznego zalecenia tego leku przez lekarza!

Zwhaszcza w pierwszym trymestrze cigzy nie zaleca si¢ stosowania leku Flavamed max.
Zaobserwowano, ze substancja czynna zawarta w leku Flavamed max przenika do mleka matki.
Nie zaleca sie stosowania leku Flavamed max w okresie karmienia piersig.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak dowodow na wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Flavamed max zawiera sorbitol

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢é lek Flavamed max



Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ponizsze informacje maja zastosowanie, jezeli lekarz nie zalecit innego stosowania leku Flavamed
max. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja stosowania leku, gdyz w przeciwnym wypadku lek
Flavamed max nie bedzie dziatal prawidtowo!

Zalecana dawka leku to:
Dzieci w wieku 2 do 5 lat:

Ya tyzki miarowej, tzn. 1,25 ml roztworu doustnego 3 razy na dobe (co odpowiada 22,5 mg
ambroksolu chlorowodorku na dobe podawanych w trzech dawkach po 7,5 mg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Y4 tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml roztworu doustnego 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 30 - 45 mg
ambroksolu chlorowodorku na dobe podawanych w dwoch do trzech dawkach po 15 mg).

Mlodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli:

1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego 3 razy na dobe przez pierwsze 2 do 3 dni

(co odpowiada 90 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe podawanych w trzech dawkach po 30 mg),
a nastepnie 1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego 2 razy na dobg (co odpowiada 60 mg
chlorowodorku ambroksolu na dobe podawanych w dwoch dawkach po 30 mg).

Uwaga:
Jezeli to konieczne, u dorostych mozna zwigkszy¢ dawke do 2 tyzek miarowych kazda po 5 ml

roztworu doustnego dwa razy na dobe, w celu osiggnigcia lepszego efektu (co odpowiada 120 mg
ambroksolu chlorowodorku na dobe podawanych w dwoch dawkach po 60 mg).

Sposdb stosowania
Do stosowania doustnego. Lek Flavamed max najlepiej przyjmowaé po positkach, za pomoca tyzki
miarowej.

Okres stosowania

Bez konsultacji z lekarzem, leku Flavamed max nie nalezy przyjmowa¢ dtuzej niz 4 do 5 dni.
Jesli po 4 do 5 dniach dolegliwos$ci nie zmniejszaja si¢ lub nawet ulegaja nasileniu, nalezy
niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza!

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flavamed max

Na podstawie przypadkow nieumyslnego przedawkowania i (lub) zgloszen dotyczacych
niewlasciwego stosowania, obserwowano objawy odpowiadajgce znanym dzialaniom niepozgdanym
leku Flavamed max stosowanego w zalecanych dawkach.

W przypadku przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie odpowiednie
leczenie w zaleznos$ci od wystepujacych objawow przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Flavamed max

W przypadku pominigcia dawki leku Iub zastosowania za matej dawki leku, nalezy przyja¢ nastepna
przepisang dawke leku o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.



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

Czesto (moze dotyczyé nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- Nudnosci
- Zmieniony smak
- Uczucie dretwienia w obrebie jamy ustnej i gardta (niedoczulica)

Niezbyt czgsto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- Wymioty
- Suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej
- Biegunka
- Niestrawnos¢
- BOl brzucha
- Gorgczka

Rzadko (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
- Reakcje nadwrazliwosci

- Wysypka, pokrzywka

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskdrnej, blony sluzowej lub tkanki podsluzéwkowej)
i Swiad
- Cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogoélniona krostkowica)
- Sucho$¢ w gardle

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: + 48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Flavamed max
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki
i tekturowym pudetku po skrocie ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

OKkres waznoSci po pierwszym otwarciu butelki
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flavamed max

Substancjg czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek. 1 ml roztworu doustnego zawiera 6 mg
ambroksolu chlorowodorku.

Kazda tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.

Pozostale substancje pomocnicze to: sorbitol ciekty niekrystalizujacy (E 420), kwas benzoesowy
(E 210), glicerol (85%) (E 422), hydroksyetyloceluloza, aromat malinowy (zawierajacy olejek
walerianowy, octan etylu, maslan etylu, p-hydroksyfenylo-butanon, jonon alfa, octan izoamylu,
maslan izoamylu, olejek rézany i glikol 1,2-propylenowy (E 1520)), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flavamed max i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor.

Lek Flavamed max dostepny jest w butelce ze szkta oranzowego typu III zawierajacej 100 ml
roztworu doustnego, z zakretkg z PP i tyzka miarowa z PP z podziatka (1,25 ml, 2,5 ml, 5 ml).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Niemcy

Wytworca
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel:  (022) 566 2100

Fax:  (022) 566 2101

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Flavamed forte

Estonia Flavamed forte

Finlandia Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos

Niemcy Flavamed Hustensaft 30 mg/5 ml Losung zum Einnehmen
Wegry Flavamed 30 mg/5 ml belséleges oldat

Lotwa Flavamed 30 mg/5 ml §kidums iekskigai lictosanai

Litwa Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Polska Flavamed max
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Rumunia Flavamed 30 mg/5 ml solutie orala
Republika Stowacji Flavamed forte peroralny roztok
Stowenia Ambroksolijev klorid Berlin-Chemie 6 mg/ml peroralna raztopina

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.07.2017 r.



