ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Flavamed max, 6 mg/ml (30 mg/5 ml), roztwér doustny
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy

stosowac lek Flavamed max ostroznie.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 4 do 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jedli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Flavamed max i w jakim celu sig go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flavamed max
. Jak stosowa¢ lek Flavamed max

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac lek Flavamed max

. Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK FLAVAMED MAX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Flavamed max jest stosowany w leczeniu mokrego kaszlu zwiazanego z chorobami phuc i
oskrzeli.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FLAVAMED MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Flavamed max

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng leku Flavamed max (ambroksolu
chlorowodorek) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Flavamed max (patrz punkt 6
,,Co zawiera lek Flavamed max”).

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Flavamed max
- jesli u pacjenta w przesztosci wystapily bardzo cigzkie skorne reakcje nadwrazliwosci (zespot
Stevensa-Johnsona, zespot Lyella).

- zespol Stevensa-Johnsona jest choroba, w przebiegu ktorej wystgpuje wysoka goraczka oraz
wysypka z pecherzami na skorze i btonach sluzowych.

+ zagrazajacy zyciu zesp6t Lyella wystepuje takze pod nazwa zespolu oparzonej skory.
Objawami tego zespotu sa ciezkie zmiany skdrne w postaci pecherzy, podobne do
wystepujacych w oparzeniu.

W zwiazku z tym, jesli u pacjenta wystapia zmiany na skorze lub btonach sluzowych, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Flavamed max. Niezwlocznie nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza!

- jesli u pacjenta wystegpuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub cigzka choroba watroby. W takim
przypadku nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku Flavamed max (tj.
wydtuzy¢ odstgpy migdzy dawkami leku lub stosowac¢ mniejsza dawke leku — nalezy skonsultowaé




si¢ z lekarzem). W cigzkich zaburzeniach czynnosci nerek moze dojs¢ do kumulacji produktow
rozktadu substancji czynnej leku Flavamed max.

- jesli u pacjenta wystepuje rzadka choroba kanalikow oskrzelowych, przebiegajaca ze zwigkszonym
wytwarzaniem $luzu (np. zespot nieruchomych rzgsek). Wtedy nie ma mozliwosci usuwania sluzu
z pluc. W takim przypadku lek Flavamed max nalezy stosowaé wyltacznie pod nadzorem lekarza.

- jesli w przesztosci wystgpowata u pacjenta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, jak stosowac lek Flavamed max, poniewaz leki mukolityczne moga uszkadzac
btong §luzowa zotadka. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Flavamed max.

- jesli u pacjenta wystepuje nietoleracja histaminy, nalezy unika¢ dlugotrwalego leczenia, poniewaz
substancja czynna leku Flavamed max wptywa na metabolizm histaminy, co moze prowadzi¢ do
wystapienia objawdw nietolerancji (np. bol gtowy, katar, swiad).

Dzieci
Dotychczas nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku Flavamed max u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, roéwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki hamujqce kaszel (leki przeciwkaszlowe)

Podczas przyjmowania leku Flavamed max nie nalezy stosowa¢ zadnych lekow, ktore hamuja odruch
kaszlowy (tak zwanych lekow przeciwkaszlowych). Odruch kaszlowy jest wazny, gdyz pozwala
odkrztusi¢ uptynniony $luz i w ten sposob usunac go z phuc.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W okresie cigzy i karmienia piersia lek Flavamed max mozna stosowa¢ wytacznie w przypadku
wyraznego zalecenia tego leku przez lekarza!

Brak odpowiedniego do$wiadczenia ze stosowaniem tego leku w okresie ciazy i karmienia piersia.
Jednakze zaobserwowano, ze u zwierzat substancja czynna zawarta w leku Flavamed max przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lek Flavamed max nie ma wptywu lub wywiera nieznaczny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Flavamed max

Ten lek zawiera sorbitol. Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

5 ml roztworu doustnego (jedna tyzka miarowa) zawiera 1,75 g sorbitolu (= 0,15 jednostek
chlebowych). Sorbitol moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

3. JAK STOSOWAC LEK FLAVAMED MAX

Lek Flavamed max nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej ulotce dla
pacjenta. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

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 dziatat prawidtowo.



Jesli lekarz nie zalecil inaczej, zazwyczaj stosowana dawka leku to:

Wiek Dawka pojedyncza Maksymalna dawka dobowa

Mtodziez w wieku 1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu 3 tyzki miarowe leku Flavamed
powyzej 12 lat i dorosli doustnego Flavamed max trzy razy na | max (co odpowiada 90 mg
dobg (co odpowiada trzy razy na dobe | chlorowodorku ambroksolu na
po 30 mg chlorowodorku ambroksolu) | dobeg).

przez pierwsze 2 do 3 dni, a nastegpnie 1
lyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu
doustnego Flavamed max dwa razy na
dobg (co odpowiada dwa razy na dobg
po 30 mg chlorowodorku ambroksolu).

Uwaga:
U os06b dorostych, jezeli to konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do 2 tyzek miarowych kazda po 5 ml
roztworu doustnego dwa razy na dobg.

Dotychczas nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Flavamed max u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

Sposéb stosowania
Lek Flavamed max najlepiej przyjmowac po positkach, korzystajac z tyzki miarowej dotaczonej do
opakowania.

OKkres stosowania

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

Jesli po 4 — 5 dniach dolegliwosci nie zmniejszaja si¢ lub nawet ulegaja nasileniu, nalezy niezwtocznie
zglosi¢ sig do lekarza!

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Flavamed max

Nie zaobserwowano zadnych objawow cigzkiego zatrucia. Moze wystapi¢ przemijajacy niepokdj i
biegunka.

W przypadku znacznego przedawkowania moze wystapi¢ zwigkszone wydzielanie §liny, nudnosci,
wymioty i spadek ci$nienia krwi z zaburzeniami krazenia.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem. Zazwyczaj natychmiastowe postgpowanie, takie jak
wywotywanie wymiotow i ptukanie zotadka, nie jest konieczne; postgpowanie takie mozna rozwazy¢
tylko w przypadku znacznego przedawkowania. Zalecane jest leczenie w zalezno$ci od wystgpujacych
objawdw przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Flavamed max

W przypadku pominigcia dawki leku lub zastosowania za matej dawki leku, nalezy przyja¢ nastgpna
przepisana dawke leku o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Flavamed max moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.




W ocenie dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastgpujace czgsto$ci wystgpowania:

Bardzo czesto U wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentéw

Czesto U 1 do 10 na 100 leczonych pacjentdw

Niezbyt czesto U 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentow

Rzadko U 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow

Bardzo rzadko U mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw, czgsto$¢ nie znana (czgstos¢ nie
moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czgsto: Nudnosci, bole zotadka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Lyella oraz zespot Stevensa-Johnsona (patrz

punkt 2 , Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Flavamed max™)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: Reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka skorna, obrzek twarzy,

zaburzenia oddechowe, $wiad, goraczka
Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne), w tym wstrzas anafilaktyczny

Postepowanie
Jezeli wystapi jedno lub wigcej wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
przerwac leczenie lekiem Flavamed max.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK FLAVAMED MAX

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Flavamed max po uptywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na etykiecie
butelki i tekturowym pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Informacja dotyczgca trwalosci leku po pierwszym otwarciu butelki
Po uptywie 6 miesigcy od pierwszego otwarcia, butelke z niewykorzystanym roztworem nalezy
wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Flavamed max

Substancja czynna jest ambroksolu chlorowodorek. 1 ml roztworu doustnego zawiera 6 mg
ambroksolu chlorowodorku.

5 ml roztworu doustnego (jedna tyzka miarowa) zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.



Ponadto lek zawiera: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy 70% (E 420), kwas benzoesowy (E 210),
glicerol (85%), hydroksyetylocelulozeg, aromat malinowy, wodg oczyszczona.

Jak wyglada lek Flavamed max i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny do jasnozottego roztwor o zapachu malinowym.
Lek Flavamed max dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 100 ml roztworu doustnego.

Do opakowania dotaczona jest tyzka miarowa.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

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

Bulgaria Flavamed max
Republika Czeska Flavamed forte

Dania Flavamed 6 mg/ml
Estonia Flavamed 30 mg/5 ml
Finlandia Flavamed 6 mg/ml
Niemcy Flavamed Hustenloser

30 mg/5ml Losung zum Einnehmen

Lotwa Tusmed 30 mg/5 ml Skidums iek$kigai lietoSanai
Litwa Tussisol 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Polska Flavamed max

Stowenia Flavamed 6 mg/ml peroralna raztopina

Data zatwierdzenia ulotki: 24.09.2013
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