Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Flavamed 30 mg, tabletid
Ambroksoolvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v3i apteeker

on teile selgitanud.

* Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

* Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

* Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

* Kui pérast 4...5 pdeva moodumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate
vOtma iihendust arstiga.
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1. Mis ravim on Flavamed ja milleks seda kastutatakse

Flavamed on mukoliiiitiline ehk lima vedeldav ravim, mida kasutatakse hingamisteede haiguste
korral.

Flavamed on nididustatud tdiskasvanutele, noorukitele ja lastele alates 6 aasta vanusest.

Flavamed’i kasutatakse dgedatel vdi kroonilistel juhtudel kui kopsu ja brohidesse on kogunenud
tihke lima. Flavamed vedeldab tekkinud lima ja kergendab selle viljutamist kéhimisel.

2. Mida on vaja teada enne Flavamed’i votmist

Arge kasutage Flavamed’i

- kui olete ambroksoolvesinikkloriidi v&i selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline
(vt 16ik 6).

- alla 6-aastastel lastel.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
EnneFlavamed’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- kui teil on olnud kunagi viga raskeid iilitundlikkusreaktsioone nahal (Stevens-Johnsoni
siindroom, Lyelli stindroom)
- Stevens-Johnsoni siindroom on haigus, mis kulgeb kdrge palavikuga ja nahal ning
limaskestadel on villiline 166ve.
- Eluohtlik Lyelli siindroom on samuti tuntud kui marraskil naha reaktsioon. Selle
siimptomiks on raskekujuline 166ve, mille villid sarnanevad pdletusel tekkinud
villidega.




Seoses ambroksooli manustamisega on teatatud rasketest nahareaktsioonidest. Nahalodbe (sh
haavandid limaskestadel, nt suus, kdris, ninas, silmades, suguelunditel) tekkimisel katkestage
Flavamed’i kasutamine ja vOtke viivitamatult iihendust oma arstiga.

- kui teil on neerufunktsiooni kahjustus v&i raske maksahaigus. Sellisel juhul tuleb Flavamed’i
kasutada erilise ettevaatusega (nt suuremad ajavahemikud ravimi votmisel vdi annuse
viahendamine — sel juhul pidage ndu oma arstiga). Raske neerufunksioonihéire korral v&ib
tekkida Flavamed’i toimeaine laguproduktide kuhjumine

- kui teil on harvaesinev bronhide haigus, suurenenud lima moodustumisega (nagu tsiliaarne
stindroom), mille korral on raskus lima kopsudest viljutamisel. Sellisel juhul v&tke ravimit
vaid arsti jarelevalve all.

- kui teil on olnud peptiline haavand, tuleb enne Flavamed’i kasutamist konsulteerida arstiga,
kuna mukoliititikumid vdivad I16hkuda mao mukosaalbarjdéri. Enne ravimi kasutamist pidage
ndu oma arstiga.

Lapsed
Flavamed’i vOib kasutada ainult iile 6 aastastel lastel.

Muud ravimid ja Flavamed
Kasutamisel koos teiste ravimitega pole teatatud iihestki kliiniliselt olulisest ebasoodsast toimest.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Flavamed’i kasutamisel raseduse ja imetamise ajal tuleb tépselt jirgida arstilt saadud juhiseid. Eriti
raseduse esimesel trimestril eiole Flavamed’i kasutamine soovitatav.

On tdheldatud, et Flavamed’is sisalduv toimeaine imendub rinnapiima. Flavamed ’i kasutamine
imetamise ajal ei ole soovitatav.

Loomkatsed ei ole ndidanud ambroksooli kahjulikku toimet viljakusele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravimi toime autojuhtimisele ja masinatega to6tamise vdimele pole teada. Vastavaid uuringuid
pole 1abi viidud.

Flavamed sisaldab laktoosi (piimasuhkur)

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
oma arstiga.

3. Kuidas Flavamed’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Jargmised juhised on kehtivad juhul kui arst ei ole méddranud Flavamed’i teisiti. Palun pidage
kasutusjuhistest tdpselt kinni, vastasel juhul ei pruugi te Flavamed’iga soovitud toimet saada.

Soovitatavad annused:

Vanus Uksikannus Maksimaalne pdevane annus
Lapsed 6...12 Y tabletti 2 ... 3 korda 66pdevas 1 tabletti (vordne 45 mg
eluaastat (vordne 15 mg ambroksoolvesinikkloriidiga ambroksoolvesinikkloriidiga)

2 ... 3 korda 66péevas)

Noorukid iile 12 | Esimese 2 ... 3 pdeva jooksul 1 tablett kolm 3 tabletti (vOrdne 90 mg




eluaasta ja korda 66pédevas (vordne 30 mg ambroksoolvesinikkloriidiga)
tdaiskasvanud ambroksoolvesinikkloriidiga 3 korda 66péevas),
seejdrel 1 tablett kaks korda 66pdevas (vordne
30 mg ambroksoolvesinikkloriidiga 2 korda
O0péevas)

Tdhelepanu:
Taiskasvanutel v3ib pdevast annust suurendada kahe tabletini kaks korda paevas.

Manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks. Flavamed tabletid tuleb v&tta pérast s6oki piisava koguse vedelikuga
(nditeks vee, tee voi puuvilja mahlaga).

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Kasutamise kestus
Flavamed’i ei tohi votta kauem kui 4 ... 5 pdeva, ilma arstiga ndu pidamata.

Kui teie kaebused ei leevendu 4 ... 5 pdeva jooksul vdi seisund halveneb, tuleb koheselt
konsulteerida arstiga.

Kui teil on tunne, et Flavamed’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Flavamed’i rohkem kui ette nihtud

Tanaseni pole inimestel teatatud spetsiifilistest {ileannustamisega seotud siimptomitest. Juhusliku
iileannuse ja ravivigade aruannete jérgi on siimptomid samad teadaolevate
ambroksoolvesinkkloriidi raviannustes kasutamisel tekkida vdivate kdrvaltoimetega.
Kontakteeruge arstiga.

Kui te unustate Flavamed’i votta
voi olete votnud viga viikse annuse, siis jitkake tavalise annusega nagu ette ndhtud jargmisel

annustamise korral. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Sage: vOib mdjutada kuni 1 inimest 10st
Tiveldus

Aeg-ajalt: vGib mojutada kuni 1 inimest 100st
Kohuvalu, oksendamine, kdhulahtisus, alakdhu valu ja diispepsia.

Harv: voib mdjutada kuni 1 inimest 1000st
Ulitundlikkusreaktsioonid
Lod6ve, urtikaaria

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
Anafiilaktilised reaktsioonid, sh anafiilaktiline Sokk, angioddeem (kiirelt tekkiv naha; nahaaluste
kudede, limaskestade voi limaskestaaluste kudede turse) ja siigelus.




Rasked nahareaktsioonid (sh multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom/toksiline
epidermaalne nekroliiiis ja dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos).

Vastumeetmed
Kui te mirkate, et teil esineb moni iilalloetletud kdrvaltoimetest, [dpetage ravi Flavamed’iga
koheselt.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka
ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Flavamed’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Flavamed’i pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud blistril ja karbil. K&lblikkusaeg
viitab kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Flavamed sisaldab

- Toimeaine on ambroksoolvesinikkloriid. 1 tablett sisaldab 30 mg ambroksoolvesinikkloriidi.

- Abiained on laktoosmonohiidraat, maisitérklis, pulbristatud tselluloos,
kroskarmelloosnaatrium, povidoon K30, magneesiumstearaat.

Kuidas Flavamed viilja néieb ja pakendi sisu

Valged iimarad tabletid, mdlemalt poolt lamedad ja kaldservalised, poolitusjoonega iihel poolel.
Flavamed on pakendites 10, 20 vdi 50 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Saksamaa

Tootja:
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt 27/29

10612 Tallinn

Eesti



Tel: 667 5001

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides
jirgmiste nimetustega:

Bulgaaria Flavamed Cough Tablets
Tsehhi Flavamed tablety

Eesti Flavamed 30 mg

Soome Flavamed 30 mg Tablets
Saksamaa Flavamed Hustentabletten
Ungari Flavamed Cough Tablets
Lati Flavamed 30 mg tabletes
Leedu Flavamed 30 mg tabletes
Poola Flavamed Cough Tablets
Rumeenia Flavamed Comprimate
Slovakkia Flavamed Cough Tablets
Sloveenia Flavamed 30 mg Tablets

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2018.



