Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls127023/2010
PRIBALOVA INFORMACE:INFORMACE PRO UZIVATELE
Flavamed tablety

Ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez lékatrského predpisu. Piesto vSak pfipravek Flavamed tablety musite
uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 4 az 5 dnti, musite se poradit s I€kafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich U¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to
svému lékafti nebo Iékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:
1. Co je ptipravek Flavamed tablety a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Falavamed tablety uzivat
Jak se pripravek Flavamed tablety uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Flavamed tablety uchovavat
Dalsi informace

AR N

1. Co je pripravek Flavamed tablety a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Flavamed tablety je 1ék uvoliiujici hlen pfi onemocnénich dychacich cest.

Pripravek Flavamed tablety se uziva pii onemocnénich plic a priudusek, pii kterych se tvoii vazky
hlen. Piipravek Flavamed tablety rozpousti vazky hlen, ktery pak mtze byt snadnéji vykaslan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Flavamed tablety uZivat
Neuzivejte ptipravek Flavamed tablety:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku piipravku Flavamed tablety (ambroxol
hydrochlorid) nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Flavamed tablety (viz bod 6 ,,Co
pripravek Flavamed tablety obsahuje®)

- udéti mladsich 6 let

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti ptipravku Flavamed tablety je zapotiebi:

- jestlize jste v minulosti prod€lal/a velmi zdvaznou kozni alergickou reakci (Stevens-
Johnsontiv syndrom, Lyelltiv syndrom).

e Stevens-Johnsonlv syndrom je onemocnéni, pii kterém je vysoka horecka a vyrazka s
puchyiky na kuzi a sliznicich.

e Zivot ohrozujici Lyellv syndrom je znamy také jako syndrom opafené kize. Jeho
pfiznakem je vazna tvorba puchyit na kizi, obdobn¢ jako pii popaleni.

Proto pokud zpozorujete zmény kize nebo sliznic, musite okamzité ukoncit uzivani ptipravku

Flavamed tablety. Navstivte neprodlen¢ 1¢kate!

- jestlize mate poskozené funkce ledvin nebo trpite zavaznym onemocnénim jater. Piipravek
Flavamed tablety pak musite uzivat jen s mimotfadnou opatrnosti (tj. v delSich davkovacich
intervalech nebo snizenych davkach — porad'te se o tom se svym l¢kafem). Pti zavaznych
poruchach funkci ledvin by mohlo dojit k hromadéni produktii metabolismu 1éCivé latky
obsazené v pripravku Flavamed tablety.
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- jestlize trpite vzacnym onemocnénim pradusek se zvysenou tvorbou hlenu (naptf. syndromem
nepohyblivych fasinek). Pfi tomto onemocnéni je nemozny transport hlenu ven z plic. V
takovém ptipad¢ uzivejte Flavamed tablety jen pod 1ékarskym dohledem.

- jestlize jste prodé€lal/a pepticky vied, mél/a byste se o uzivani piipravku Flavamed tablety
poradit s lékafem, protoze mukolytika by mohla poskozovat zalude¢ni sliznici. Porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete piipravek Flavamed tablety uzivat.

Déti
Ptipravek Flavamed tablety smi byt uzivan jen détmi starSimi 6 let.

Vzajemné puisobeni s dal$imi [é¢ivymi piipravky:
Nebyly hlaseny zadné klinicky relevantni nezadouci interakce s dal§imi 1éCivy.

Tchotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.
Flavamed tablety uzivejte v t€hotenstvi a v obdobi kojeni pouze na vyslovny pokyn 1ékare!

Z obdobi téhotenstvi a kojeni nejsou u ¢lovéka dostateéné zkusenosti.

Nicmén¢ musi byt dodrzena obvykla opatrnost pii uzivani 1éCivych piipravki béhem té¢hotenstvi.
Zvlaste v prvnim trimestru t€hotenstvi neni uzivani pfipravku Flavamed tablety doporuceno.

Léciva latka pripravku Flavamed tablety prochazi do matefského mléka. Ackoliv se neocekavaji
nezadouci ucinky na kojené déti, uzivani piipravku Flavamed tablety kojicimi matkami neni
doporuceno.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:

Neexistuje zadny dikaz o ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje. Studie na ovlivnéni
schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Dulezité informace o nékterych slozkach ptipravku Flavamed tablety:

Tento 1€k obsahuje laktosu (mléény cukr). Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych
cukri, poradte se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Flavamed tablety uziva
Vzdy uzivejte ptipravek Flavamed tablety ptesné podle pokynt uvedenych v této ptibalové informaci.
Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vam Iékat nepiedepsal uzivat Flavamed tablety jinak, plati nasledujici pokyny. Dodrzujte
prosim navod k pouziti, jinak ptfipravek Flavamed tablety nebude moci spravné plisobit!

Pokud lékat neptedepsal jinak, obvykla davka ptipravku je:

Vek Jednotliva davka Maximalni denni davka
déti 6-12 let V5 tablety 2—3krat denné (coz 1 % tablety (coz odpovida 45 mg
odpovida 2—3krat 15 mg ambroxoli hydrochloridum)

ambroxoli hydrochloridum)

dospivajici nad 12 let a dospéli | V prubéhu prvnich 2-3 dni 1 3 tablety (coZ odpovida 90 mg
tableta tfikrat denné (coz ambroxoli hydrochloridum)
odpovida trikrat 30 mg
ambroxoli hydrochloridum),
poté 1 tableta dvakrat denné (coz
odpovida dvakrat 30 mg
ambroxoli hydrochloridum)

Poznamka:
U dospélych pacientli smi byt denni davka zvysSena na 2 tablety dvakrat denné.
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Zpisob podani

Tablety pripravku Flavamed tablety se polykaji nejlépe celé po jidle a zapijeji se dostate¢nym
mnozstvim tekutiny (napf. vody, ¢aje nebo ovocné stavy).

Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

Délka lécby

Pripravek Flavamed tablety nema byt bez porady s Iékafem uzivan déle nez 4-5 dnd.

Jestlize se obtize po 4-5 dnech nezlepsi nebo se naopak zhor$i, mél/a byste vyhledat neprodlené
l¢kare!

Mate-li pocit, Zze ucinek piipravku Flavamed tablety je pfili§ slaby nebo pfili§ silny, poradte se,
prosim, se svym I¢kafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste uzil/a vice pfipravku Flavamed tablety, neZ jste mél/a

Do dnesni doby nebyly u lidi hlaseny zadné specifické priznaky predavkovani. Podle hlaseni pfi
nahodném predavkovani a/nebo pii Spatném davkovani se objevuji pfiznaky podobné zndmym
nezadoucim ucinklim ambroxolu hydrochloridum, které se vyskytuji pfi doporuceném davkovani a
mohou vyzadovat symptomatickou 1é¢bu.

Jestlize jste zapomnél/a uzit pfipravek Flavamed tablety
nebo jste uzil/a prili§ malo pripravku Flavamed tablety, pak pfisté pouze uzijte predepsané mnozstvi
l1éku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pripravek Flavamed tablety nezadouci Gcinky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého.

K hodnoceni nezadoucich ucinki se pouzivaji nasledujici Cetnosti vyskytu:

Velmi Casté: U vice nez 1 z 10 1é€enych pacientil

Casté: U méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 1é¢enych pacientli
Méng casté: U méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1000 1éCenych pacientl
Vzacné: U méné nez 1 z 1000, ale vice nez 1 z 10000 1éCenych pacientil

Velmi vzacné: U méné nez 1 z 10000 1é¢enych pacientl, neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit)

Nezadouci ucinky

Poruchy zazivaciho traktu

Casté: Nevolnost

Meéng casté:  Bolest biicha, zvraceni, prijjem a dyspepsie

Poruchy kiize a podkozi
Velmi vzacné: Zavazné kozni reakce jako Lyelliiv syndrom a Stevens-Johnsontiv syndrom (viz bod 2
,,Zvlastni opatrnosti pii pouZiti ptipravku Flavamed tablety je zapotiebi®)

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani

Vzacné: Vyrazka, koptivka

Neni znamo: Zavazné alergické (anafylaktické) reakce az Sok, angioedém, svédeéni a dalsi
precitlivélost

Protiopatieni
Pokud se vyskytne jeden nebo vice nezadoucich ucinkdi uvedenych vyse, ihned ukoncete 1écbu

pripravkem Flavamed tablety.
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Pokud se kterykoli z nezaddoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékari
nebo lékarnikovi.

5. Jak pripravek Flavamed tablety uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Flavamed tablety neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomdhaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co ptipravek Flavamed tablety obsahuje

Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum.

Jedna tableta obsahuje 30 mg ambroxoli hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuficny skrob, celulosovy prasek, sodnd sl
kroskarmelosy, povidon K 30, magnesium-stearat.

Jak ptipravek Flavamed tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté, na obou stranach ploché tablety se zkosenymi hranami a pilici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

Velikosti baleni: 10, 20, 50 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), 12489 Berlin, Némecko

Vyrobce
Berlin-Chemie AG, Berlin, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v Elenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Flavamed Cough Tablets
Ceska republika Flavamed tablety
Estonsko Flavamed 30 mg

Finsko Flavamed 30 mg Tablets
Mad’arsko Flavamed Cough Tablets
Lotyssko Flavamed Cough Tablets
Litva Flavamed Cough Tablets
Polsko Flavamed Cough Tablets
Rumunsko Flavamed Comprimate
Slovensko Flavamed Cough Tablets
Slovinsko Flavamed 30 mg Tablets

Tato piibalova informace byla naposledy schvélena: 4.4.2012
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