RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Flavamed 30 mg, tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 tablett sisaldab 30 mg ambroksoolvesinikkloriidi.
INN. Ambroxolum

Abiaine: laktoosmonohiidraat 40 mg (vt ldigud 4.4 ja 6.1)
Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett

Valge timar lamedate kiilgedega kaldservaline tablett, mille iihel kiiljel on poolitusjoon.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Roga lahtistamine dgedate ja krooniliste bronhopulmonaalsete haiguste korral, millega kaasneb lima
moodustumise ja litkumise héire.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Flavamed'i soovitatud annused on (kui ei ole teisiti méaératud):

Lapsed kuni 6 eluaastat:
Alla 6 aastastele lastele on Flavamed vastundidustatud (vt 10ik 4.3)

Lapsed 6...12 eluaastat:
% Flavamed'i tabletti 2...3 korda pdevas (vOrdne 15 mg ambroksoolvesinikkloriidiga 2...3 korda
paevas).

Taiskasvanud ja noorukid iile 12 eluaasta:

1 Flavamed'i tablett 3 korda paevas esimese 2...3 pdeva jooksul (vordne 30 mg
ambroksoolvesinikkloriidiga 3 korda péevas) ja pérast seda 1 Flavamed'i tablett 2 korda pievas
(vordne 30 mg ambroksoolvesinikkloriidiga 2 korda péevas).

Manustamisviis
Tabletid tuleb neelata tervetena parast sooki, koos piisava koguse veega.

Téahelepanu
Taiskasvanutel voib vajadusel padevast annust suurendada kuni 60 mg kaks korda paevas (vordne 120

mg ambroksoolvesinikkloriidiga 66paevas).

Ilma arstiga konsulteerimata ei tohi Flavamed'i kasutada kauem kui 4...5 pieva.



Vt 16ik 4.4 annustamine neeru- ja maksahaiguste korral.
4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Kasutamine lastel alla 6 eluaasta, toimeaine suure sisalduse tottu.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Viga harva on teatatud ambroksooli kasutamisel raskete nahareaktsioonide esinemisest nagu Stevens-
Johnsoni siindroom ja Lyelli siindroom Kui nahal voi limaskestadel on muutusi, tuleb viivitamata
pidada arstiga ndu ja 1dpetada ambroksooli kasutamine

Flavamed'i kasutamisel peab olema ettevaatlik sekreedi voimaliku kogunemise tottu, kui on tegemist
bronhomotoorse héirega ja suure sekreedi hulgaga (nt harvaesinev tsiliaarne siindroom).

Neerufunktsiooni kahjustuse voi raske maksahaiguse korral tuleb Flavamed'i kasutada erilise
ettevaatusega (nt pikemad intervallid ravimi v&tmisel voi annuse vihendamine).

Raske neerupuudulikkuse korral vdivad kuhjuda maksas moodustunud ambroksooli metaboliidid.

Kuna mukoliiiitikumid vGivad kahjustada mao mukosaalbarjééri, tuleb ambroksooli kasutada
ettevaatusega patsientidel, kellel on esinenud peptiline haavand.

See ravim sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev périlik galaktoositalumatus,
laktaasidefitsiit voi glitkoosi-galaktoosi malabsorptsiooni héire, ei tohi Flavamedi'i votta.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Kasutamisel koos teiste ravimitega pole teatatud iihestki kliiniliselt olulisest ebasoodsast toimest.
4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

Ambroksooli kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid.

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

Imetamine
Ambroksoolvesinikkloriid imendub rinnapiima. Kuigi ebasoodsat toimet imetatavale imikule pole ette
néha, ei ole ambroksoolvesinikkloriid imetavale emale soovitatav.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele pole teada. Vastavaid uuringuid
pole 14bi viidud.

4.8 Kdrvaltoimed

Korvaltoimete esinemissageduse hindamisel on aluseks voetud jargmine jaotus:
Viga sage: (=1/10)

Sage : (=1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt: (=1/1000 kuni <1/100)

Harv: (>1/10 000 kuni <1/1000)

Viga harv: (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).



Seedetrakti hdired
Sage: liveldus
Aeg-ajalt: Kohuvalu, oksendamine, kohulahtisus, alakdhuvalu ja diispepsia.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Viga harv: Raske nahareaktsioon nagu Steven-Johnsoni siindroom ja epidermaalne nekroliiiis (vt 161k
4.4).

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Harv: Nahaloove, urtikaaria

Teadmata: Anafiilaktilised reaktsioonid kuni Sokini, angioddeem, pruuritus ja teised
iilitundlikkusreaktsioonid.

4.9 Uleannustamine

Ténaseni pole inimestel teatatud spetsiifilistest ileannustamisega seotud siimptomitest. Juhusliku
iileannuse ja/voi ravivigade aruannete jirgi on siimptomid samad teadaolevate
ambroksoolvesinkkloriidi raviannustes kasutamisel tekkida voivate korvaltoimetega ja need voivad
vajada slimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Mukoliiiitilised ained
ATC-kood: RO5CB06

Ambroksool ehk asendatud bensiiiilamiin on broomheksiini metaboliit. See erineb broomheksiinist
metiiiilgrupi puudumise ja hiidroksiiiilriihma vorra tsiikloheksiiiil ringi para-trans asendis. Kuigi tema
toimemehhanism pole 16puni selge on mitmed uvuringud nédidanud selle aine sekretoliiiitilist ja
sekretomotoorset toime.

Suukaudsele manustamisele jargneb toime keskmiselt 30 minuti jooksul ja kestab sdltuvalt
iiksikannuse suurusest 6...12 tundi.

Prekliinilistes uuringutes on ndidatud, et ta suurendab seroosse sekreedi osatdhtsust. Limasekreedi
liikumine arvatakse olevat tingitud lima viskoossuse vihenemisest ja ripsepiteeli aktiveerumisest.

Ambroksool pdjustab surfaktantsiisteemi aktivatsiooni toimides otseselt alveoolide II tiiiibi
pneumotstiiitidesse ja Clara rakkudesse viikestes hingamisteedes.

Ta soodustab surfaktandi moodustumist ja sekretsiooni véljapoole alveoolidest ja bronhidest nii loote
kui tdiskasvanu kopsudest. Neid toimeid on nédidatud nii rakukultuuridel kui erinevatel liikidel in vivo.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Suukaudse manustamise jargselt imendub ambroksool peaaegu tdielikult. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon suukaudse manustamise jargselt saabub 1...3 tunni jarel. Suukaudsel
manustamisel viheneb ambroksooli absoluutne biosaadavus esmase maksapassazi tulemusel ligikaudu
kolmandiku vorra. Selle protsessi tulemusel tekivad neerude kaudu erituvad metaboliidid (nt
dibromoantraliinhape, gliikuroniidid). Seondumine plasma valkudega on ligikaudu 85% (80...90%).
Plasma poolviértusaeg on 7...12 tundi. Ambroksooli ja selle metaboliitide summaarne poolvaértusaeg
plasmas on ligikaudu 22 tundi.

Ambroksool 1dbib platsentaarbarjééri ja imendub liikvorisse ning rinnapiima.



90% elimineerub maksas moodustunud metaboliitidena neerude kaudu,. 10% eritub neerude kaudu
muutumatul kujul.

Kuna ravim on olulisel méiral seondunud plasmavalkudega, tema jaotusruumala on suur ning tema
jaotumine kudedest verre tagasi toimub aeglaselt, ei toimu dialiiiisi protseduuri kdigus ega diureesi
forsseerimisel markimisvaidrset ambroksooli eliminatsiooni.

Raskete maksahaiguste korral viheneb ambroksooli kliirens 20...40%. Raskete neeruhaiguste korral on
oodata ambroksooli metaboliitide kuhjumist.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ambroksoolvesinikkloriidil on madal dgeda toksilisuse indeks. Korduva annuse toksilisuse uuringutes
suukaudselt manustatuna annuses 150 mg/kg/péevas (hiirtel 4 nddalat), 50 mg/kg/paevas (rottidel 52 ja
78 nédalat), 40 mg/kg/péevas (kiitilikutel 26 nidalat) ja 10 mg/kg/paevas (koertel 52 niddalat)
korvaltoimeid ei ilmnenud (NOAEL —non observed adverse event level). Toksikoloogilisi
sihtmérkorganeid ei leitud. 4-nddalane toksikoloogiauuring intravenoosse ambroksoolvesinikkloriidiga
rottidel (4,16 ja 64 mg/kg/péevas) ja koertel (45, 90 ja 120 mg/kg/paevas (infusioon 3 t/pdevas)) ei
ndidanud rasket lokaalset ega siisteemset toksilisust, sealhulgas histopatoloogiat. K&ik korvaltoimed
olid poorduvad. Ambroksoolvesinikkloriid polnud ei embriiotoksiline ega teratogeenne, manustamisel
suukaudse annusena kuni 3000 mg/kg/péevas rottidele ja kuni 200 mg/kg/pdevas kiiiilikutele. Isas ja
emasrottide fertiilsusele polnud toimet annuses kuni 500 mg/kg/péevas. NOAEL nii peri-kui
postnataalse arengu uuringus oli 50 mg/kg/pdevas. Ambroksoolvesinikkloriid oli annuses 500
mg/kg/paevas vihesel méédral toksiline emasloomale ja poegadele, mis ilmnes kehakaalu aeglases
juurdekasvus ja vdiksemas pesakonna suuruses. In vitro (Ames ja kromosoomi korvalekallete uuring)
ja in vivo (hiirte mikronukleaarne test) genotoksilisuse uuringutes ei ilmnenud
ambroksoolvesinikkloriidil mingit mutageenset toimet. Ambroksoolvesinikkloriid ei ndidanud
labiviidud kartsinogeensuse uuringutes hiirtel (50, 200 ja 800 mg/kg/pievas) ja rottidel (65, 250 ja
1000 mg/kg/paevas) tumorigeenseid omadusi, kui raviti toidulisanditega vastavalt 105 ja 116 nidalat.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Laktoosmonohiidraat
Maisitarklis

Pulbristatud tselluloos
Kroskarmelloosnaatrium
Povidoon K 30
Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaélblikkusaeg

2 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/aluminium blister



Pakendis: 10, 20 voi 50 tabletti
K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Kasutamata ravim voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.
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