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Pisomna informacia pre pouZivatela

Flavamed Cough Tablets
30 mg, tablety

ambroxolium-chlorid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 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 Cough Tablets a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Flavamed Cough Tablets
Ako uzivat’ Flavamed Cough Tablets

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flavamed Cough Tablets

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Flavamed Cough Tablets a na &o sa pouZiva

Flavamed Cough Tablets je liek uvoltiujaci hlien pri ochoreniach dychacich ciest.
Flavamed Cough Tablets je uréeny pre dospelych, dospievajtcich a pre deti od 6 rokov.

Flavamed Cough Tablets sa pouZiva pri akttnych alebo chronickych ochoreniach pluc a priedusiek
spojenych s tvorbou hustého hlienu. Pésobenim Flavamedu Cough Tablets sa husty hlien skvapaliiuje
a dochédza k jeho l'ahSiemu vykasliavaniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flavamed Cough Tablets

NeuZivajte Flavamed Cough Tablets

- ak ste alergicky na ambroxélium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Gasti 6).

- u deti mladsich ako 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Flavamed Cough Tablets, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- Ak ste mali v minulosti vel'mi zavazné kozné alergické reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrém,
Lyellov syndrom).
e Stevensov-Johnsonov syndréom je ochorenie sprevadzané vysokou horuckou a pluzgierovitou
vyrazkou na kozi a slizniciach.
e Zivot ohrozujuci Lyellov syndrom je tieZ znamy ako syndrom obarenej koze. Prejavuje sa
tvorbou zavaznych pluzgierov na kozi, podobne ako pri popaleninach.

Hlasené boli zavazné kozné reakcie stivisiace s podavanim ambroxolium-chloridu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poSkodenia sliznice, napriklad tust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestante uzivat’
Flavamed Cough Tablets a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.
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- Ak mate poskodent funkciu obli¢iek alebo zavazné ochorenie pe¢ene. V takychto pripadoch musite
Flavamed Cough Tablets uzivat’ so zvy$enou opatrnostou (t.j. v dlhsich intervaloch alebo v zniZenej
davke — porad’te sa so svojim lekdrom). Pri zadvaZznej poruche funkcie obli¢iek moze dojst’

k nahromadeniu rozkladovych produktov lie¢iva Flavamedu Cough Tablets.

- 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
Cough Tablets vyluéne pod dohl'adom lekara.

- Ak ste v minulosti prekonali vredova chorobu Zaludka, je potrebné poradit’ sa s lekarom o sposobe
uzivania Flavamedu Cough Tablets, nakol'’ko mukolytika mézu narusovat’ povrch sliznice Zaludka.
Skor ako za¢nete uzivat’ Flavamed Cough Tablets, porad’te sa so svojim lekarom.

Deti
Flavamed Cough Tablets mozu uZivat iba deti star$ie ako 6 rokov.

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

Ambroxol/antitusika (lieky timiace kasel)

Ak sa Flavamed Cough Tablets uziva v kombinacii s lickmi potlacajiicimi kasel’ (antitusikami), moze
sa u pacientov s existujicimi ochoreniami dychacich ciest, ktoré st sprevadzané zvysenou tvorbou
hlienu, ako je cysticka fibroza alebo bronchiektaza (rozsirenie priedusiek), vyvinit’ (nebezpeéné)
nahromadenie hlienu v dosledku Gtlmu reflexu kasla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Flavamed Cough Tablets uzivajte poc¢as tehotenstva a doj¢enia iba po jednozna¢nom odporacani
vasho lekara! Uzivanie Flavamedu Cough Tablets sa neodportca predovsetkym pocas prvého
trimestra.

Zistilo sa, Ze lie¢ivo Flavamedu Cough Tablets prechadza do materského mlieka. Flavamed Cough
Tablets sa neodportca uzivat’ pocas dojéenia.

Stadie na zvieratach nepreukazali $kodlivy u¢inok na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju ziadne dokazy o vplyve na schopnost’ viest’ vozidlo a pouZzivat’ stroje. Studie o vplyve
na schopnost’ viest’ vozidlo a pouZivat’ stroje neboli uskuto¢nené.

Flavamed Cough Tablets obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Flavamed Cough Tablets obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Flavamed Cough Tablets
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

UZivanie lieku Flavamed Cough Tablets sa riadi podl'a nasledovnej tabulky, pokial’ vam lekar neur¢il

inak. Dodrziavajte, prosim, tieto pokyny na uzivanie, nakol’ko pri ich nedodrziavani nebude Flavamed
Cough Tablets spravne pdsobit’!

Odporucana davka je:

Vek Jednotliva davka Najvyssia denna
davka
Deti 6 — 12 rokov V5 tablety 2 — 3x denne 1 ' tablety
(zodpoveda 15 mg ambrox6lium- (zodpoveda 45 mg
chloridu 2 — 3-krat) ambroxdlium-
chloridu)
Dospievajuci nad 12 rokov | Pocas prvych 2 — 3 dni 3 tablety
a dospeli 1 tableta 3-krat denne (zodpovedaji 90 mg
(zodpoveda 30 mg ambroxdlium-chloridu 3- | ambroxdlium-
krat), chloridu)
potom 1 tableta 2-krat denne
(zodpoveda 30 mg ambroxolium-chloridu 2-
krat)

Poznamka:
U dospelych mozno dennti davku zvysit’ na 2 tablety 2-krat denne.

Sposob uZivania

Na peroralne pouzitie (uzitie Gistami).

Tablety Flavamedu Cough Tablets je najlepsie prehltnat’ celé po jedle a zapit’ dostatoénym
mnozstvom tekutiny (napr. vody, ¢aju alebo ovocného dzasu).

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Doba uzivania

Flavamed Cough Tablets sa bez suhlasu lekara nema uzivat’ dlhsie ako 4 — 5 dni.

Ak sa vase tazkosti po 4 aZz 5 diioch nezlepsia, bezodkladne vyhl'adajte lekara!

Ak mate pocit, ze t¢inok Flavamedu Cough Tablets je prili$ silny alebo prili§ slaby, oznamte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AK uzijete viac Flavamedu Cough Tablets, ako mate

Ziadne $pecifické priznaky preddvkovania u udi neboli hlasené. Na zaklade hlaseni o nahodnom
predavkovani a/alebo nespravnej liecbe, si pozorované priznaky pri predavkovani rovnaké ako zname
vedrlajsie G¢inky ambroxdlium-chloridu pri odporii¢anych davkach a mozu vyzadovat’ symptomaticka
lie¢bu. Kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Flavamed Cough Tablets

Ak zabudnete uzit’ Flavamed Cough Tablets alebo ste uzili prili§ malé mnozstvo lieku, jednoducho
uzite liek podla predpisaného davkovania v ¢ase nasledujtucej davky.

Neuzivajte dvojnasobnt 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 u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
- nutkanie na vracanie

Menej casté (mézu postihovat menej ako 1 z0 100 0séb):
- Dbolest’ zaludka, vracanie, hnacka, bolest’ brucha a dyspepsia (tazkosti s travenim)

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

Nezndame (Castost' sa nedd odhadnut z dostupnych iidajov):

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

- zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie
S0 s¢ervenenim koze a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (tzv. vel’ka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (zivot ohrozujuca choroba
s odumieranim a odlupovanim koZze) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustuldzy
(zavazna kozna reakcia prejavujica sa koznym vysevom))

Potrebné opatrenia
Ak spozorujete pritomnost’ jedného alebo viacerych vedl'ajsich ucinkov uvedenych vyssie, okamzite
prestaiite uzivat’ Flavamed Cough Tablets.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flavamed Cough Tablets

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Flavamed Cough Tablets obsahuje
- Lie¢ivo je ambroxolium-chlorid.
Jedna tableta obsahuje 30 mg ambroxolium-chloridu.

- Dalsie zlozky si: monohydrat laktozy, kukuriény $krob, praskovana celuldza, sodna sol
kroskarmelézy, povidon K 30, stearat hore¢naty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera Flavamed Cough Tablets a obsah balenia

Biele, okrtihle tablety, ploché na obidvoch stranach so zoSikmenymi okrajmi a deliacou ryhou
na jednej strane.
Flavamed Cough Tablets sa vyraba v baleniach po 10, 20 a 50 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

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

Bulharsko Flavamed Cough Tablets
Estonsko Flavamed 30 mg

Finsko Flavamed 30 mg Tablets
Loty$sko Flavamed Cough Tablets
Litva Flavamed Cough Tablets
Nemecko Flavamed Hustentabletten
Pol’sko Flavamed Cough Tablets
Slovenska republika Flavamed Cough Tablets
Slovinsko Flavamed 30 mg Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.



