Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze przyjmowazgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlagaza

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do farmaceuty, jdi potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jsli po uptywie 4 do 5 dni, nie nagdita poprawa lub pacjent czuje gorzej, naley
skontaktowa sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Flavamed max i w jakim celgigd stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Flavamed max
3. Jak stosowalek Flavamed max

4. Mozliwe dziatania niepzgdane

5. Jak przechowywsdek Flavamed max

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK FLAVAMED MAX | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Lek Flavamed max zawiera substgmzynrg ambroksolu chlorowodorek oraz naledo grupy
terapeutycznej lekow na kaszel i przdienie, lekéw mukolitycznych. Ambroksolu chlorowadk
jest stosowany w leczeniu mokrego kaszlugzanego z chorobami ptuc i oskrzeli.

Dzieki zastosowaniu leku Flavamed magsty sluz staje si bardziej wodnisty i tatwiej go mma
odkrztusé.

Jeli po uptywie 4 do 5 dni, nie nagtita poprawa lub pacjent czuje gorzej, naley skontaktowéa
sie z lekarzem.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FLAVAMED MAX

Kiedy nie stosowé leku Flavamed max
- jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowoddublktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

Leku Flavamed max nie wolno stosa@wadzieci w wieku poriej 2 lat.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpocxiem przyjmowania leku Flavamed max riglewrdci sie do lekarza lub farmaceuty

- jesli u pacjenta w przeszioi wystapity bardzo cgzkie skorne reakcje nadwiavosci (zespot
Stevensa-Johnsona, zespoét Lyella).
« zespodt Stevensa-Johnsona jest chgrabprzebiegu ktorej wyspuje wysoka gajczka oraz
wysypka z pcherzami na skorze i blonaglizowych.
» zagraajacy zyciu zespot Lyella wyspuje take pod nazw zespotu oparzonej skory.
Objawami tego zespoty siezkie zmiany skérne w postacegherzy, podobne do
wystepujacych w oparzeniu.




Dlatego te, jesli u pacjenta wysipia zmiany na skdrze lub btonaglizowych, naley natychmiast
przerwa stosowanie leku Flavamed max. Niezwlocznie nakgtost sie do lekarza!

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynoi nerek lub agzka choroba wtroby. W takim
przypadku nalgy zachowa szczegoélg ostraznosé podczas stosowania leku Flavamed max (tj.
wydtuzy¢ odstpy miedzy dawkami leku lub stosowanniejsz dawlke leku — naley skonsultowé
si¢ z lekarzem). W etkich zaburzeniach czynéa nerek mae dog¢ do kumulacji (gromadzenia
sie) produktow rozktadu substancji czynnej leku Flagdnmax.

- jesli u pacjenta wysipuje rzadka choroba kanalikéw oskrzelowych, przgdiea ze zwgkszonym
wytwarzaniemluzu (np. zespot nieruchomychesek). Wtedy nie ma nibwosci usuwanialuzu
z ptuc. W takim przypadku lek Flavamed max nglstosowd wytgcznie pod nadzorem lekarza.

- jesli w przeszidci wystepowata u pacjenta choroba wrzodoiredadka i (lub) dwunastnicy, natg
poradzt si¢ lekarza, jak stosowdek Flavamed max, poniewdeki mukolityczne mog uszkadza
btore $luzows zotgdka. Naley poradzé sie lekarza przed zastosowaniem leku Flavamed max.

Inne leki i Flavamed max
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Leki hamujgce kaszel (Ieki przeciwkaszlowe)

Podczas przyjmowania leku Flavamed max nieayadéosowa zadnych lekéw, ktére hamupdruch
kaszlowy (tak zwanych lekéw przeciwkaszlowych). @uir kaszlowy jest wany, gdyz pozwala
odkrztusté uptynnionysluz i w ten sposéb usgé go z ptuc.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
W cigzy lub w okresie karmienia piegsiub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w gry, lub gdy
planuje cyze, przed zastosowaniem tego leku aglporadzé sie lekarza lub farmaceuty.

W okresie cizy i karmienia piersi lek Flavamed max nmima stosow&wytacznie w przypadku
wyraznego zalecenia tego leku przez lekarza!

Brak odpowiedniego dwiadczenia ze stosowaniem tego leku w okresgigydikarmienia piersi.
Jednake zaobserwowanag u zwierat substancja czynna zawarta w leku Flavamed maangka do
mleka matki.

Badania na zwierzach nie wykazaly szkodliwego wptywu w odniesiedauptodndci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak dowoddow wptywu na zdoldé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie przeprowadzono baflaotyczcych wptywu na zdoln& prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Flavamed max zawiera sorbitol

Jeili stwierdzono wezéniej u pacjenta nietolerarchiektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przgiem leku.

Kazda tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego zawier® b, sorbitolu (= 0,15 jednostek
chlebowych).

Sorbitol mae mie lekkie dziatanie przeczyszczag.

3.  JAK STOSOWAC LEK FLAVAMED MAX

Lek ten naley zawsze stosowazgodnie z instrukcjami zawartymi w tej ulotce ghcjenta lub
zaleceniami lekarza. W razieatpliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.



Ponizsze informacje majzastosowanie, jeli lekarz nie zalecit innego stosowania leku Fraed
max. Naley postpowa zgodnie z instrukgjstosowania leku, gdyw przeciwnym wypadku lek
Flavamed max niecllzie dziatat prawidtowo.

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

Yatyzki miarowej, tzn. 1,25 ml roztworu doustnego 3 raaydoly (co odpowiada 22,5 mg
ambroksolu chlorowodorku na dppodawanych w trzech dawkach po 7,5 mg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 |at:
Y tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml roztworu doustnego 2 d@3y na dob (co odpowiada 30 - 45 mg
ambroksolu chlorowodorku na dppodawanych w dwéch do trzech dawkach po 15 mg).

Miodziez w wieku powyej 12 lat i doréli:

1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego 3 razyglole przez pierwsze 2 do 3 dni (co
odpowiada 90 mg ambroksolu chlorowodorku naggmidawanych w trzech dawkach po 30 mg), a
nastpnie 1 tyka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego 2 razgola (co odpowiada 60 mg
chlorowodorku ambroksolu na dppodawanych w dwoch dawkach po 30 mg).

Uwaga:

Jezeli to konieczne, u dorostych rama zwekszye dawlke do 2 hwek miarowych kada po 5 ml
roztworu doustnego dwa razy na dptv celu osigniccia lepszego efektu (co odpowiada 120 mg
ambroksolu chlorowodorku na dopodawanych w dwéch dawkach po 60 mg).

Sposo6b stosowania
Do stosowania doustnego. Lek Flavamed max najl@pmjmowa po positkach, za pomedyzki
miarowej.

Okres stosowania

Bez konsultacji z lekarzem, leku Flavamed max ileay przyjmowa diuzej niz 4 — 5 dni.

Jesli po 4 — 5 dniach doleglivgai nie zmniejszaj si¢ lub nawet ulegajnasileniu, naley niezwtocznie
zgtosk sie do lekarza!

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Flavamed max jest za mocne luddatze, nalgy zwroci

sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Flavamed max

Nie zaobserwowangzadnych objawow eizkiego zatrucia. Mge wystpi¢ przemijajcy niepokoj i
biegunka.

W przypadku znacznego przedawkowaniazenystpi¢ zwigkszone wydzielanigliny, nudngci,
wymioty i spadek @nienia krwi z zaburzeniami renia.

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem. Zazwyczaj natychmiastowe ppstvanie, takie jak
wywotywanie wymiotow i ptukanieotadka, nie jest konieczne; pepbwanie takie mmna rozway¢
tylko w przypadku znacznego przedawkowania. Zalegest leczenie w zataosci od wystpujacych
objawéw przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Flavamed max

W przypadku pomiricia dawki leku lub zastosowania za malej dawki |alalezy przyja¢ nastpng
przepisan dawk leku o zwyklej porze.

Nie nalery stosowé dawki podwajnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku glewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MO ZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE



Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Dziatania niepazadane

Czsto (mde dotyczy nie wiecej nt 1 na 10 pacjentow):
- Nudnaci
- Zmieniony smak
- Uczucie detwienia w obebie jamy ustnej i gardta (niedoczulica)

Niezbyt cgsto (mde dotyczy nie wicej nt 1 na 100 pacjentow):
- Wymioty
- Suchd¢ btonysluzowej jamy ustnej
- Biegunka
- Niestrawnd¢
- Bl brzucha
- Gorgczka

Rzadko (m#e dotyczy nie wiecej nt 1 na 1000 pacjentow):
- Wysypka
- Pokrzywka

Bardzo rzadko (mi@ dotyczy nie wicej ng 1 na 10000 pacjentéw):
- Ciezkie reakcje skorne, takie jak zespot Lyella orespit Stevensa-Johnsona (patrz punkt 2
~0strzezenie isrodki ostraznosci”)

Czestaé¢ nie znana (astasé nie mae by okreslona na podstawie dagtinych danych):
- Ciczkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne), w tym wgdranafilaktyczny
- Obrzk twarzy (obrzk naczynioruchowy)
- Swiad i inne reakcje nadwziwosci
- Suchd¢ w gardle

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK FLAVAMED MAX

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu vifacsci zamieszczonego na etykiecie butelki i
tekturowym pudetku po skrécie ,EXP”. Termin senici oznacza ostatni dzielanego miesgca.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.

Informacja dotyczaca trwatosci leku po pierwszym otwarciu butelki
Okres wanasci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesy

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Flavamed max

Substangj czynry jest ambroksolu chlorowodorek. 1 ml roztworu doegb zawiera 6 mg
ambroksolu chlorowodorku.



Kazda tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego zawieran@lambroksolu chlorowodorku.

Pozostate substancje pomocnicze to: sorbitol cjekbkrystalizujcy (E 420), kwas benzoesowy (E
210), glicerol (85%), hydroksyetyloceluloza, arommetlinowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flavamed max i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do jasitego.

Lek Flavamed max doginy jest w butelce ze szkia oramvego typu lll z zakretkz PP i tyka
miarowg z PP z podziatk(1,25 ml, 2,5 ml, 5 ml), zawiergjej 100 ml roztworu doustnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

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 szczegétowych informaejezy zwrécie sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.o0.

ul. Cybernetyki 7b

02-677 Warszawa

Tel: (22) 566 21 00

Fax:(22) 566 21 01

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Bulgaria Flavamed forte

Republika Czeska Ambroxol Berlin-Chemie 30 mg/5oetoralni roztok
Estonia Flavamed forte

Finlandia Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos

Niemcy Flavamed Hustensaft 30 mg/5 ml Losung zunmé&ihmen
Wegry Flavamed 30 mg/5 ml béleges oldat

totwa Flavamed 30 mg/5 mk&lums iek&igai lietoSanai

Litwa Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Polska Flavamed max

Rumunia Flavamed 30 mg/5 ml solutie orala

Republika Stowacji Flavamed forte peroralny roztok

Slowenia Ambroksolijev klorid Berlin-Chemie 6 mg/peroralna raztopina

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.02.2014



