Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Flavamed 60 mg kihisevad tabletid
Taiskasvanutele ja noorukitele alates 12 aasta vanusest
Ambroksoolvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege infolehte hoolikalt, 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 tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui pérast 4...5 pdeva méddumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate
votma tihendust arstiga.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Flavamed 60 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Flavamed 60 mg votmist

Kuidas Flavamed 60 mg vdtta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Flavamed 60 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Flavamed 60 mg ja milleks seda kasutatakse

Flavamed 60 mg sisaldab toimeainena ambroksoolvesinikkloriidi ning see kuulub koha ja kiilmetuse
korral kasutatavate preparaatide rithma, mida nimetatakse mukoliiitikumideks.
Ambroksoolvesinikkloriidi kasutatakse dgedate voi krooniliste kopsu ja bronhide haigustega kaasneva
produktiivse koha raviks.

Flavamed 60 mg abil muutub lima vedelamaks ja seda on kergem viélja kohida.

2. Mida on vaja teada enne Flavamed 60 mg votmist

Arge vétke Flavamed 60 mg
- kui olete ambroksooli vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline;
- kui patsient on alla 12 aasta vanune laps.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Flavamed 60 mg vdtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- kui teil on varem esinenud viga raskeid naha iilitundlikkusreaktsioone (Stevensi-Johnsoni siindroom,
Lyelli stindroom).

. Stevensi-Johnsoni siindroom on haigus, millega kaasneb kdrge palavik ning naha ja
limaskestade villiline 166ve.
. Eluohtlikku Lyelli siindroomi teatakse ka ,,pdletatud naha siindroomina“. Selle tundemérgiks on

poletusega sarnanev raskekujuline villide teke nahal.

Seoses ambroksooli manustamisega on teatatud rasketest nahareaktsioonidest. Nahalo6be (sh
haavandid limaskestadel, nt suus, kdris, ninas, silmades, suguelunditel) tekkimisel katkestage
Flavamed 60 mg kasutamine ja votke viivitamatult ithendust oma arstiga.



- Histamiini talumatuse korral peate te viltima pikaajalist ravi, sest Flavamed 60 mg toimeaine
mojutab histamiini ainevahetust ja v3ib tekitada talumatuse siimptomeid (nt peavalu, vesine nohu,
siigelus).

- Kui teil on neerufunktsiooni hiire voi raske maksahaigus, peate olema Flavamed 60 mg votmisel
eriti ettevaatlik (st manustada harvem vdi vdiksemaid annuseid; pidage ndu oma arstiga). Raske
neerufunktsiooni héire korral vdivad Flavamed 60 mg toimeaine laguproduktid organismi kuhjuda .

- Kui teil on harvaesinev bronhide haigus, millega kaasneb suurenenud limaeritus (nt primaarne
tsiliaarne diiskineesia), ei ole vdimalik lima kopsudest véljutada. Sellisel juhul votke Flavamed 60
mg vaid arsti jarelevalve all.

- Kui teil on esinenud peptiline haavand, peate te arstilt ndu kiisima, kuidas Flavamed 60 mg vétta,
sest mukoliititikumid v&ivad kahjustada mao limaskesta barjdéri. Kiisige enne Flavamed 60 mg
vGtmist ndu arstilt.

Lapsed ja noorukid
Flavamed 60 mg vdivad kasutada ainult iile 12 aastased noorukid.

Muud ravimid ja Flavamed 60 mg
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Koha pdrssivad ravimid (kohavastased)

Flavamed 60 mg kasutamisega samal ajal ei tohi tarvitada ravimeid, mis pérsivad koharefleksi (nn
kohavastased ained). Koharefleks on oluline, sest khimise teel viljutatakse vedeldunud lima
kopsudest.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Raseduse ja imetamise ajal votke Flavamed 60 mg ainult oma arsti konkreetsel soovitusel! Eriti
raseduse esimesel trimestril ei ole Flavamed 60 mg kasutamine soovitatav.

On tdheldatud, et Flavamed 60 mg sisalduv toimeaine imendub rinnapiima. Flavamed 60 mg
kasutamine ei ole imetamise ajal soovitatav.

Loomkatsed ei ole ndidanud ambroksooli kahjulikku toimet viljakusele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Flavamed 60 mg-I puudub v&i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinatega to6tamise vdimele.

Flavamed 60 mg sisaldab laktoosi (piimasuhkur) ja sorbitooli (magusaine) ja naatriumi

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

Selle ravimi iga kihisev tablett sisaldab 5,5 mmol (126,5 mg) naatriumi. Sellega tuleb arvestada
kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevatel patsientide puhul.

3. Kuidas Flavamed 60 mg vatta

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

Kui arst ei ole teisiti madranud, siis kehtivad Flavamed 60 mg puhul jairgmised juhised. Palun jargige
kasutusjuhiseid, sest vastasel korral ei ole Flavamed 60 mg diget toimet.

Soovitatav annus on:

Vanus Uksikannus Maksimaalne pdevane
annus

Téiskasvanud ja noorukid iile 2 kihisevat tabletti 3 korda 17 kihisevat tabletti




12 aastased pédevas esimesel 2...3 pdeval (90 mg
(30 mg ambroksoolvesinikkloriidi | ambroksoolvesinikklorii
3 korda péevas); di)
ja seejdrel Y4 kihisevat tabletti 2
korda pdevas (30 mg
ambroksoolvesinikkloriidi 2 korda
pievas)

Mairkus
Taiskasvanutel v3ib 66pdevast annust suurendada 1 tabletini kaks korda paevas.
Flavamed 60 mg efektiivsust ja ohutust alla 12 aasta vanustel lastel ei ole veel kindlaks tehtud.

Manustamisviis

Suukaudne.

Kihisev tablett lahustatakse klaasitdies vees ja lahus juuakse pérast s6oki.
Kihiseva tableti saab jagada kaheks vdrdseks annuseks.

Kasutamise kestus

[lma arstiga ndu pidamata ei tohi Flavamed 60 mg kasutada kauem kui 4...5 pdeva.

Kui 4...5 pdeva jooksul teie vaevused ei leevene vdi isegi siivenevad, peate te kohe arsti poole
po6rduma.

Kui teil on tunne, et Flavamed 60 mg toime on liiga tugev v3i liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Flavamed 60 mg rohkem kui ette nihtud
Juhusliku tileannustamise ja/voi ravimi vale kasutamise teadete alusel on tiheldatud siimptomid samad
Flavamed’i teadaolevate kdrvaltoimetega soovitatavate annuste puhul.

Uleannustamise korral podrduge arsti poole, kes alustab ravi vastavalt iileannustamisel esinevatele
stimptomitele.

Kui te unustate Flavamed 60 mg votta
vOi olete votnud liiga viikse annuse, siis vOtke jargmise manustamise ajal ettendhtud annus.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdivad ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Korvaltoimed

Sage (voivad tekkida kuni I inimesel 10-st):

- diisgeusia (nt maitsetundlikkuse muutus)
- iiveldus, suu ja kurgu tuimus (hiipoesteesia)

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):
- oksendamine, kdhulahtisus, diispepsia, kdhuvalu ja suukuivus
- palavik

Harv (voivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):
- {litundlikkusreaktsioonid
- 16ove, urtikaaria



Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel:
- anafiilaktilised reaktsioonid, sh anafiilaktiline Sokk, angioodeem (kiirelt tekkiv naha;
nahaaluste kudede, limaskestade vdi limaskestaaluste kudede turse) ja siigelus,
- tdsised nahareaktsioonid (sh multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom/ toksiline
epidermaalne nekroliiiis ja dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos),
- kurgu kuivus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime 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 60 mg siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud mitmeannuselisel konteineril ja
karbil parast ,,KSIblik kuni“. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoidke konteiner tihedalt suletuna, niiskuse ja valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Flavamed 60 mg sisaldab
Toimeaine on ambroksoolvesinikkloriid.
Uks kihisev tablett sisaldab 60 mg ambroksoolvesinikkloriidi.

Abiained on veevaba sidrunhape, naatriumvesinikkarbonaat, veevaba naatriumkarbonaat,
naatriumsahhariin, naatriumtsiiklamaat, naatriumkloriid, naatriumtsitraat, veevaba laktoos, mannitool
(E421), sorbitool (E420), kirsi maitseaine (,,ALH“ (kood 801), mille koostis on:
looduslik/loodusldhedane vedel kirsi maitseaine (kood 5443), looduslik/loodusldhedane vedel
hilistoominga maitseaine (kood 5410), looduslik/looduslédhedane kirsi maitse pulber (kood 5862P),
maltodekstriin, glukonolaktoon, sorbitool, kummiaraabik, veevaba kolloidne ranidioksiid), simetikoon.

Kuidas Flavamed 60 mg vilja néeb ja pakendi sisu

Ummargused valged tabletid, mis on 18 mm libimddduga ja mille iihel kiiljel on poolitusjoon.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendites on 10 vdi 20 kihisevat tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berliin

Saksamaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonnas liikmesriikides
jirgmiste nimetustega:

Bulgaaria Flavamed Effervescent Tablets
TsSehhi Vabariik Flavamed Effervescent Tablets
Taani Flavamed Brusetabletter

Eesti Flavamed 60 mg

Soome Flavamed Effervescent Tablets



Saksamaa Flavamed 60 mg Brausetabletten

Lati Flavamed 60 mg putojosas tabletes
Leedu Flavamed 60 mg snypsciosios tabletes
Poola Flavamed

Rumeenia Flavamed Comprimate Efervescente
Slovaki Vabariik Flavamed Sumivé tablety

Sloveenia Flavamed 60 mg Sumece tablete

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt 27/29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: 667 5001

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2016.



