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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Flavamed forte peroralny roztok
6 mg/1 ml

Ambroxolium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Aksado 4 -5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flavamed forte peroralny roztok a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flavamed forte peroralny roztok
Ako uzivat’ Flavamed forte peroralny roztok

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flavamed forte peroralny roztok

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Flavamed forte perorilny roztok a na ¢o sa pouZiva

Flavamed forte peroralny roztok obsahuje lie¢ivo ambroxélium-chlorid a patri do skupiny mukolytik,
liekov na liecbu kasl’a a prechladnutia. Flavamed forte peroralny roztok sa pouziva na liecbu
produktivneho kasl’a, so zvySenou tvorbou hlienu, pri ochoreniach plic a priedusiek.

Flavamed forte peroralny roztok je indikovany detom od 2 rokov, dospievajicim a dospelym.

Posobenim Flavamedu forte peroralneho roztoku sa husty hlien skvapaliiuje, ¢im sa l'ahsie vykasliava.
Ak sa do 4 — 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flavamed forte peroralny roztok

Neuzivajte Flavamed forte peroralny roztok
- ak ste alergicky na ambroxdlium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Flavamed forte peroralny roztok nesmu uzivat’ deti mladSie ako dva roky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Flavamed forte peroralny roztok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

- Ak ste v minulosti mali zavazné kozné alergické reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom, Lyellov
syndrom).
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* Stevensov-Johnsonov syndrém je ochorenie s vysokou horti¢kou a pluzgierovitou vyrazkou
na kozi a slizniciach.

« Zivot ohrozujtci Lyellov syndrém je tiez znamy ako syndrom obarenej koze. Prejavuje sa
vel'koplosnou tvorbou pluzgierov na kozi, podobne ako pri popéleninach.

Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim ambroxélium-chloridu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poSkodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestaiite uzivat’
Flavamed forte peroralny roztok a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

- Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo vazne ochorenie pecene. V takychto pripadoch musite
Flavamed forte peroralny roztok uzivat’ so zvlaStnou opatrnost'ou (t.j. v dlhsich ddvkovacich
intervaloch alebo v zniZenej davke — porad’te sa o tom so svojim lekarom). Pri tazkej poruche funkcie
oblic¢iek méze dojst’ k nahromadeniu rozkladovych produktov lieciva Flavamedu forte peroralneho
roztoku.

- Ak mate zriedkavé ochorenie priedusiek so zvySenou tvorbou hlienu (t.j. syndromom nepohyblivych
riasiniek). Vtedy uvolfiovanie hlienu z pl'ic nie je mozné. V takomto pripade uzivajte Flavamed forte
peroralny roztok vylu¢ne pod dohl'adom lekara.

- Ak ste v minulosti prekonali vredovt chorobu zaludka, porad’te sa s lekarom o vhodnom uzivani
Flavamedu forte peroralneho roztoku, ked’ze mukolytika (lieky ul'ah¢ujtice vykasliavanie) moézu
narus$it’ sliznicu zaludka. Skor ako za¢nete uzivat’ Flavamed forte peroralny roztok, porad’te sa so
svojim lekarom.

Iné lieky a Flavamed forte peroralny roztok

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky tlmiace kasel’ (antitusikad)

Pokial’ uzivate Flavamed forte peroralny roztok, nesmiete uzivat’ ziadne lieky, ktor¢ timia reflex kasla
(tzv. antitusikd). Reflex kasla je dolezity pre vykasliavanie skvapalnenych hlienov, ktoré sa takto
uvolnuju z pluc.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Flavamed forte peroralny roztok uzivajte pocas tehotenstva a doj¢enia iba na jednoznaény pokyn
vasho lekéra! Predovsetkym pocas prvého trimestra sa neodporuca uzivat’ Flavamed forte peroralny
roztok.

Zistilo sa, ze lieCivo Flavamedu forte peroralneho roztoku prechadza do materského mlieka. Flavamed
forte peroralny roztok sa neodporuca uzivat pocas dojcenia.

Studie na zvieratach nepreukazali §kodlivy u¢inok na plodnost'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je dokaz o u€inku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Neboli vykonané studie na zistenie ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Flavamed forte peroralny roztok obsahuje sorbitol a kyselinu benzoovu

Tento liek obsahuje 1,75 g sorbitolu v jednej odmernej lyzi¢ke s 5 ml peroralneho roztoku. Sorbitol je
zdrojom fruktozy. Ak vam (alebo vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak
vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary
fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokdze spracovat’ fruktozu,
obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uZijete alebo dostanete tento lick.
Sorbitol mdze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci ucinok.
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Tento liek obsahuje 5,75 mg kyseliny benzoovej v jednej odmernej lyzicke s 5 ml peroralneho
roztoku.

3. Ako uzivat’ Flavamed forte peroralny roztok

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.
Nasledovné podrobné informacie platia vtedy, ak vam lekar neurcil iné uzivanie Flavamedu forte
peroralneho roztoku.

Dodrziavajte, prosim, tieto pokyny na uzivanie, pretoze pri ich nedodrziavani nebude Flavamed forte
peroralny roztok spravne posobit’.

Odporucana davka je:

Deti vo veku 2 — 5 rokov:

Y4 odmernej lyzicky, t.j. 1,25 ml peroralneho roztoku trikrat denne (zodpoveda 7,5 mg
ambroxdlium-chloridu trikrat denne = 22,5 mg ambroxélium-chloridu/den).

Deti vo veku 6 — 12 rokov:
% odmernej lyzicky, t.j. 2,5 ml perordlneho roztoku 2 — 3-krat denne (zodpoveda 15 mg
ambroxoélium-chloridu 2 — 3-krat denne = 30 — 45 mg ambroxo6lium-chloridu/der).

Dospievajuci starsi ako 12 rokov a dospeli:

1 odmerna lyzicka, t.j. 5 ml perordlneho roztoku trikrat denne pocas prvych 2 — 3 dni
(zodpoveda 30 mg ambroxolium-chloridu trikrat denne = 90 mg ambroxo6lium-chloridu/den),
potom 1 odmerna lyzicka, t.j. 5 ml peroralneho roztoku dvakrat denne (zodpoveda 30 mg
ambroxoélium-chloridu dvakrat denne = 60 mg ambroxdlium-chloridu/den).

Poznamka:

Ak je to vhodné, denna davka u dospelych sa moze zvysit’ na 2 odmerné lyzicky, t.j. 2 x 5 ml
peroralneho roztoku dvakrat denne (zodpoveda 60 mg ambroxolium-chloridu dvakrat denne = 120 mg
ambroxolium-chloridu/den), na dosiahnutie silnejSieho ucinku.

Sposob uZivania
Na peroralne pouzitie (ustami).
Flavamed forte peroralny roztok sa uziva po jedle s pomocou odmernej lyzicky.

Dika lie¢by

Flavamed forte peroralny roztok sa bez odporucania lekara nema uzivat’ dlhsie ako 4 — 5 dni.

Ak sa vaSe tazkosti po 4 az 5 diioch nezlepsuju alebo sa este zhorsia, bezodkladne vyhl'adajte lekara.
Ak mate pocit, ze u¢inok Flavamedu forte peroralneho roztoku je prilis silny alebo prilis slaby,
oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzijete viac Flavamedu forte peroralneho roztoku, ako mate

Na zaklade hldseni nahodného predavkovania a/alebo chyb v liecbe boli pozorované priznaky
predavkovania zhodné so znamymi vedl'ajsimi uc¢inkami Flavamedu forte peroralneho roztoku, ktoré
sa vyskytli pri odporacanych davkach.

V pripade predavkovania kontaktujte lekara, ktory za¢ne liecbu podl'a vyskytujucich sa priznakov
predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Flavamed forte peroralny roztok

Ak zabudnete uzit’ Flavamed forte peroralny roztok alebo ste uzili prili§ malé mnozstvo lieku, uzite
liek podl'a predpisaného davkovania v ¢ase nasledujticej davky.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
- nevolnost

- zmena chuti

- znecitlivenie ust a hrdla (hypestézia)

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):
- vracanie

- sucho v tstach

- hnacka

- tazkosti s travenim (dyspepsia)

- bolest’ v bruchu

- horucka

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):
- reakcie z precitlivenosti
- vyrazka, urtikaria

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa
rozvijajuci opuch koZze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie

- zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie
so sCervenenim koZze a pl'uzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndrému (tzv. velka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (Zivot ohrozujuce ochorenie
s odumieranim a odlupovanim koZze) a akiitnej generalizovanej exantematdznej pustulozy
(zavazna koznd reakcia prejavujuca sa koznym vysevom))

- sucho v hrdle

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl’ajSich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Flavamed forte peroralny roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouZitel'nosti po prvom otvoreni

Flavamed forte peroralny roztok nepouzivajte po uplynuti 6 mesiacov od prvého otvorenia fTase.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flavamed forte perorilny roztok obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je ambroxolium-chlorid.
1 ml peroralneho roztoku obsahuje 6 mg ambroxo6lium-chloridu.
Jedna odmerna lyzicka s 5 ml peroralneho roztoku obsahuje 30 mg ambroxo6lium-chloridu.

- Dalsie zlozky su: sorbitol (E 420) roztok (nekrystalizujuci) (Ph.Eur.), kyselina benzoové (E
210), glycerol (E 422) 85 %, hydroxyetylceluldza, malinova prichut’ (obsahuje olej valeriany,
etyl-acetat, etyl-butyrat, p-hydroxyfenylbutanon, alfa-ionén, izoamylacetat, izoamylbutyrat,
ruzovy olej a 1,2-propylénglykol (E 1520)), Cistena voda.

Ako vyzera Flavamed forte peroralny roztok a obsah balenia
Cira bezfarebna az svetloZIta tekutina.

Flavamed forte peroralny roztok je dostupny v baleniach s obsahom 100 ml peroralneho roztoku.
Odmernd (davkovacia) lyzicka je sucastou balenia, je vyrobena z polypropylénu a ma deliace ryhy pre
1,25 ml, 2,5 ml a 5 ml (okraj lyzicky).

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

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

Bulharsko: Flavamed forte

Estonsko: Flavamed forte

Finsko: Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos

Nemecko: Flavamed Hustensaft 30 mg/5 ml Lésung zum Einnehmen
Lotyssko: Flavamed 30 mg/5 ml skidums iekSkigai lietoSanai

Litva: Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Pol'sko: Flavamed max

Slovenska republika: Flavamed forte peroralny roztok

Slovinsko: Ambroksolijev klorid Berlin-Chemie 6 mg/ml peroralna raztopina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



