PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Flavamed 30 mg, tabletid
Ambroksoolvesinikkloriid

Lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.

Ehkki seda ravimit on v@imalik osta ilma retseptita, peate parima ravitulemuse saamiseks vétma

Flavamed'i tapselt juhistele vastavalt.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisainformatsiooni saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui parast 4 kuni 5 pdeva méodumist haigussiimptomid stivenevad ega leevendu, peate oma
arstiga thendust vétma.

- Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te markate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile v6i apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Flavamed ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Flavamed'i votmist
Kuidas Flavamed'i votta

Voéimalikud koérvaltoimed

Kuidas Flavamed'i sdilitada

Lisainfo

ouswhE

1. MIS RAVIM ON FLAVAMED JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Flavamed on mukoludtiline ehk lima vedeldav ravim, mida kasutatakse hingamisteede haiguste korral.

Flavamed’i kasutatakse juhtudel kui kopsu ja brohidesse on kogunenud tihke lima. Flavamed vedeldab
tekkinud lima ja kergendab selle valjutamist kohimisel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE FLAVAMED'i VOTMIST

Arge kasutage Flavamed’i

- kui te olete allergiline (tlitundlik) ambroksoolvesinikkloriidi voi Flavamed'i mdne koostisosa
suhtes (vt 16ik 6 “Mida Flavamed sisadab”).

- alla 6 aastastel lastel.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Flavamed

- kui teil on olnud kunagi vdga raskeid tlitundlikkusreaktsioone nahal (Stevens-Johnsoni siindroom,
Lyelli sindroom)

- Stevens-Johnsoni sindroom on haigus, mis kulgeb kdrge palavikuga ja nahal ning
limaskestadel on villiline 166ve.

- Eluohtlik Lyelli sindroom on samuti tuntud kui marraskil naha reaktsioon. Selle
simptomiks on raskekujuline 166ve, mille villid sarnanevad pdletusel tekkinud
villidega.

Seega, juhul kui te mérkate, et teie nahal vo6i limaskestadel on tekkinud muutusi, tuleb Flavamed'i

kasutamine koheselt 18petada. Minge viivitamata arst juurde!

- kui teil on neerufunktsiooni kahjustus vdi raske maksahaigus. Sellisel juhul tuleb Flavamed'i
kasutada erilise ettevaatusega (nt suuremad ajavahemikud ravimi vétmisel v6i annuse
véhendamine — sel juhul pidage ndu oma arstiga). Raske neerufunksioonihdire korral vdib tekkida
Flavamed’i toimeaine laguproduktide kuhjumine




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

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

Lapsed
Flavamed'i vdib kasutada ainult tle 6 aastastel lastel.

Votmine koos teiste ravimitega
Kasutamisel koos teiste ravimitega pole teatatud tihestki Kliiniliselt olulisest ebasoodsast toimest.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Flavamed’i kasutamisel raseduse ja imetamise ajal tuleb tapselt jargida arstilt saadud juhiseid.

Téanaseni puudub adekvaatne informatsioon kasutamise kohta inimesel raseduse ja rinnaga toitmise
ajal.

Sellele vaatamata tuleb jargida tavalisi ettevaatusabindusid, kui ravimit kasutatakse raseduse ajal. Eriti
raseduse esimesel trimestril pole Flavamed'i kasutamine soovitatav.

Flavamed'is sisalduv toimeaine imendub rinnapiima. Kuigi ebasoodsat toimet imetatavale imikule
pole ette naha, ei ole Flavamed imetavale emale soovitatav.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Ravimi toime autojuhtimisele ja masinatega todtamise vBimele pole teada. Vastavaid uuringuid pole
1&bi viidud.

Oluline teave méningate Flavamed’i koostisainete suhtes

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 Flavamed'i alati tdpselt nii, nagu infolehes kirjas. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma
arsti voi apteekriga.

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

Soovitatud annused (kui ei ole arsti poolt teisiti maaratud):

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

korda péevas)

Noorukid tle 12 | Esimese 2 ... 3 péeva jooksul 1 tablett kolm | 3 tabletti (vordne 90 mg
eluaasta ja korda péevas (vordne 30 mg ambroksoolvesinikkloriidiga)
téiskasvanud ambroksoolvesinikkloriidiga

3 korda péevas),

seejarel 1 tablett kaks korda paevas (vordne
30 mg ambroksoolvesinikkloriidiga 2 korda
péevas)




Tahelepanu:
Taiskasvanutel vBib p&evast annust suurendada kahe tabletini kaks korda péevas.

Manustamisviis
Flavamed tabletid tuleb vGtta parast sooki piisava koguse vedelikuga (néiteks vee, tee v6i puuvilja
mahlaga).

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Kasutamise kestus
Flavamed'i ei tohi vBtta 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 vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Flavamed'i rohkem kui ette nahtud

Téanaseni pole inimestel teatatud spetsiifilistest leannustamisega seotud slimptomitest. Juhusliku
tileannuse ja ravivigade aruannete jargi on simptomid samad teadaolevate ambroksoolvesinkkloriidi
raviannustes kasutamisel tekkida v@ivate kdrvaltoimetega. Kontakteeruge arstiga.

Kui te unustate Flavamed’i votta

v0i olete vBtnud véga vaikse annuse, siis jatkake tavalise annusega nagu ette nahtud jargmisel
annustamise korral. Arge vdtke kahekordset annust, kui tablett jai eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Flavamed pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kdrvaltoimete hindamisel on aluseks vBetud jargmised sagedused:

Véga sage: rohkem kui 1-I ravitud patsiendil 10-st

Sage: véhem kui 1-I ravitud patsiendil 10-st, ent rohkem kui 1-1 ravitud patsiendil 100-st
Aeg-ajalt:  vdhem kui 1-1 ravitud patsiendil 100-st, ent rohkem kui 1-1 ravitud patsiendil 1000-st
Harv: vahem kui 1-I ravitud patsiendil 1000-st, ent rohkem kui 1-1 ravitud patsiendil 10 000-st

Vaga harv: vahem kui 1-I ravitud patsiendil 10 000-st v8i esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel)

Kdorvaltoimed

Seedetrakti héired
Sage: liveldus
Aeg-gjalt: Kohuvalu, oksendamine, kéhulahtisus, alakdhu valu ja diispepsia.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Vé&ga harv: Raske nahareaktsioon nagu Lyelli sindroom ja Steven-Johnsoni siindroom (vt 18ik 2
“Erline ettevaatus on vajalik ravimiga Flavamed”).

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Harv: Nahal6ove, ndgestobi

Teadmata: Rasked allergilised (anafilaktilised) reaktsioonid kuni Sokini, angioddeem, pruuritus ja
teised Glitundlikkusreaktsioonid.




Vastumeetmed
Kui te mérkate, et teil esineb mdni Glalloetletud kdrvaltoimetest, I6petage ravi Flavamed iga koheselt.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate ménda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile v6i apteekrile.

5. KUIDAS FLAVAMED'i SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Arge kasutage Flavamed'i parast kdlblikkusaega, mis on margitud blistril ja karbil. Kalblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Flavamed sisaldab

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

- Abiained on laktoosmonohudraat, maisitéarklis, pulbristatud tselluloos, kroskarmelloosnaatrium,
povidoon K30, magneesiumstearaat.

Kuidas Flavamed vélja néeb ja pakendi sisu
Valged imarad tabletid, m&lemalt poolt lamedad ja kaldservalised, poolitusjoonega tihel poolel.
Flavamed on pakendites 20 vdi 50 tabletti.

Miidgiloa hoidja ja tootja

Miiugiloa hoidja:

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Saksamaa

Tootja:
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Saksamaa

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt 27/29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: 667 5001

See ravimpreparaat on saanud miutigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Bulgaaria Flavamed Cough Tablets

T3ehhi Flavamed tablety



Eesti Flavamed 30 mg

Soome Flavamed 30 mg Tablets
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 kooskdlastatud veebruaris 2011



