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il Postac syrop
[ Producent BERLIN CHEMIE AG
Rejestracja
Substancja Ambroxolum
czynna

Opis produktu

Nazwa: Flavamed

Postac: syrop

Dawka: 0,015 g/5ml

Opakowanie: 100 ml

Sktad:

1 tyzka miarowa (5 ml) syropu zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

1 tyzka miarowa (5 ml) syropu zawiera 1,75 g sorbitolu (patrz punkt 4.4 6.1).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Leczenie mukolityczne w ostrych i przewlektych schorzeniach oskrzeli i ptuc, przebiegajgcych z zaburzeniami wytwarzania i transportu
$luzu.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Dziatania niepozgdane:

W ocenie dziatan niepozadanych jako podstawe przyjmuje sie nastepujgce czestosci wystepowania: Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (=1/100 do
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Niezbyt czesto (=1/1 000 do

Rzadko (=1/10 000 do

Bardzo rzadko (

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czesto: gorgczka, obrzek twarzy, zaburzenia oddechowe
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i Swiad

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czesto: nudnosci, béle zotgdka, wymioty

Zaburzenia skéry i tkanki podskérne:

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Czestos¢ nieznana: ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skéry (w tym rumiert wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczna martwica naskdrka i ostra uogélniona krostkowica).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301 Fax: (22) 49-21-309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Interakcje:

Podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Flavamed z lekami przeciwkaszlowymi

moze doj$¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej w zwigzku z ostabionym odruchem kaszlowym, co oznacza, ze
wskazanie do takiego leczenia skojarzonego nalezy rozwazy¢ szczegdlnie uwaznie.

Dawkowanie:

Zalecane sg nastepujgce dawki produktu leczniczego Flavamed:

Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:

Nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza.

Vo tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml syropu 2 razy na dobe (co odpowiada 15 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe).

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat:
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2 tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml syropu 3 razy na dobe (co odpowiada 22,5 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

Ttyzka miarowa, tzn. 5 ml syropu 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 30 do 45 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe ) .

Dzieci w wieku od 12 lat i dorosli:

2tyzki miarowe, tzn. 5 ml syropu 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 60 do 90 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe) przez pierwsze 2
ggsedni leczenia, a nastepnie 2 tyzki miarowe, tzn. 5 ml syropu 2 razy na dobe (co odpowiada 60 mg ambroksolu chlorowodorku na

Uwaga:

U os6b dorostych, jezeli to konieczne, dawke mozna zwiekszy¢ do 60 mg dwa razy na dobe (co odpowiada 120 mg ambroksolu
chlorowodorku na dobe).

Sposoéb podawania

Do kazdego opakowania dotaczona jest tyzka miarowa z zaznaczong podziatka: 1 tyzka miarowa (5 ml), % tyzki miarowej (2,5 ml), %a
tyzki miarowej (1,25 ml).

Flavamed nalezy podawac po positkach za pomoca dotgczonej tyzki miarowej. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Flavamed
bezposrednio przed snem.

Bez konsultacji z lekarzem produktu leczniczego Flavamed nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 4 — 5 dni.

Srodki ostroznosci:

Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skérnych, takich jak rumiert wielopostaciowy, zespét StevensaJohnsona (ang. Stevens-Johnson
syndrome , SJS), toksyczna martwica naskérka (ang. toxic epidermal necrolysis , TEN) i ostra uogdlniona krostkowica (ang. acute
generalised exanthematous pustulosis

AGEP) zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujgcej
wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem sie pecherzy lub zmian na btonach $luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie
ambroksolu chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej.

Ze wzgledu na mozliwos$é gromadzenia sie wydzieliny oskrzelowej, nalezy zachowac ostroznosé podczas stosowania produktu
leczniczego Flavamed u pacjentéw z zaburzeniami transportu $luzoworzeskowego w oskrzelach i duzg iloscig wydzieliny (np. w rzadko

wystepujgcym zespole nieruchomych rzesek).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub ciezkg chorobg watroby, Flavamed nalezy stosowac z zachowaniem szczegdinej
ostroznosci (tj. zachowujac dtuzsze odstepy miedzy dawkami lub stosujgc mniejsze dawki leku).

W ciezkiej niewydolnosci nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$é kumulacji metabolitéw ambroksolu, ktére powstaty w watrobie.

W zwigzku z tym, iz leki mukolityczne mogg uszkadzac btone sluzowg zotgdka, ambroksol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z
chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie.

Produkt leczniczy Flavamed zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancijg fruktozy nie powinni przyjmowacd
tego produktu.

Kazda tyzka miarowa syropu o pojemnosci 5 ml zawiera 1,75 g sorbitolu (=0,15 jednostek chlebowych). Wartos¢ kaloryczna to 2,6
kcal/g sorbitolu. Sorbitol moze miec¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Dzieci i mtodziez

Lek Flavamed mozna stosowac u dzieci w wieku od 1 do 2 lat jedynie pod nadzorem lekarza.
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Prowadzenie pojazddéw:
Flavamed nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Przedawkowanie:

a) Objawy przedawkowania

Po przedawkowaniu ambroksolu nie obserwowano objawéw ciezkiego zatrucia. Opisywano krotkotrwaty niepokdj i biegunke.

Ambroksol byt dobrze tolerowany po podaniu pozajelitowym w dawkach do 15 mg/kg mc./dobe i po podaniu doustnym w dawkach do
25 mg/kg mc./dobe.

Przez analogie do badan przedklinicznych, w przypadku znacznego przedawkowania produktu leczniczego moze doj$¢ do zwiekszonego
wydzielania sliny, nudnosci, wymiotéw i spadku cisnienia krwi.

b) Postepowanie terapeutyczne w przypadku przedawkowania

Zazwyczaj postepowanie dorazne, takie jak wywotywanie wymiotéw i ptukanie zotadka, nie jest wskazane; postepowanie takie mozna
rozwazy¢ w przypadku znacznego przedawkowania. Zaleca sie leczenie objawowe.

Cigza:

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczgcych stosowania ambroksolu u kobiet w cigzy. Szczegdlnie dotyczy to okresu do 28. tygodnia
cigzy. W badaniach eksperymentalnych przeprowadzonych na zwierzetach ambroksol nie wykazywat dziatan teratogennych (patrz punkt
5.3). W ciazy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze cigzy, Flavamed mozna stosowac tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci,

wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig

U zwierzat ambroksol przenika do mleka matek. Poniewaz dotychczas brak odpowiedniego doswiadczenia ze stosowaniem ambroksolu
u karmigcych piersig kobiet, w trakcie laktacji produkt leczniczy Flavamed nalezy stosowac wytgcznie po doktadnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.
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