Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o registraci sp.zn. sukls17563/2008
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Flavamed effervescent tablet 60 mg

Sumivé tablety
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Tento piipravek je dostupny bez lékarského predpisu. Piesto viak pripravek Flavamed
effervescent tablet musite uZivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

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

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

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 4-5 dnti, musite se poradit s 1€kafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Flavamed effervescent tablet a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Flavamed effervescent tablet uzivat
Jak se ptipravek Flavamed effervescent tablet uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flavamed effervescent tablet uchovavat

Dalsi informace

ANl e

1. CO JE PRIPRAVEK FLAVAMED EFFERVESCENT TABLET A K CEMU
SE POUZIVA

Pripravek Flavamed effervescent tablet se uziva k 1écb¢é produktivniho kasle pfi onemocnénich plic a
pradusek.
Pripravek Flavamed effervescent tablet snizuje vazkost hlenu, ktery pak miize byt snadnéji vykaslan.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIiPRAVEK

FLAVAMED EFFERVESCENT TABLET UZiVAT
Neuzivejte pripravek Flavamed effervescent tablet

— jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1éCivou latku ptipravku Flavamed effervescent tablet
(ambroxoli hydrochloridum) nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Flavamed effervescent tablet
(viz bod 6 “Co ptipravek Flavamed effervescent tablet obsahuje®).

—udéti do 12 let.

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Flavamed effervescent tablet je zapoti‘ebi

— jestlize jste v minulosti prodélal/a velmi zavaznou kozni alergickou reakci (Stevens-Johnsontv
syndrom, Lyelltiv syndrom).

. Stevens-Johnsontiv syndrom je onemocnéni, pfi kterém je vysokd horecka a vyrazka s
puchyiky na kuzi a sliznicich.
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. Zivot ohrozujici Lyelliv syndrom je zndmy také jako tzv. syndrom opafené kize. Jeho
pfiznakem je vazna tvorba puchyit na kiizi, podobn¢ jako pii popaleni.

Proto pokud zpozorujete zmény klze nebo sliznic, musite okamzité ukoncit uzivani ptipravku
Flavamed effervescent tablet. Neprodlené navstivte 1ékare!

— jestlize trpite nesnéasenlivosti histaminu, méli byste se vyvarovat dlouhodobé 1écby, nebot
1é¢iva latka ptipravku Flavamed effervescent tablet ovliviiuje metabolismus histaminu a mtize
vést ke vzniku pfiznakii nesnasenlivosti (napt. bolest hlavy, ryma, svédéni).

— jestlize trpite poruchou funkce ledvin nebo zavaznym onemocnénim jater. Pak musite piipravek
Flavamed effervescent tablet uzivat jen se zvlastni opatrnosti (napt. v del§ich davkovacich intervalech
nebo ve snizenych davkach — porad’te se o tom se svym lékafem). Pti tézkych poruchach funkce ledvin
by mohlo dochazet k hromadéni produkti metabolismu 1éCivé latky piipravku Flavamed effervescent
tablet.

— jestlize trpite vzacnym onemocnénim pridusek se zvySenou tvorbou hlenu (napf. syndromem
nepohyblivych fasinek). Pfi tomto onemocnéni neni mozny transport hlenu ven z plic. V takovém
pripad¢ uzivejte piipravek Flavamed effervescent tablet jen pod Iékaiskym dohledem.

— jestlize jste mél/a pepticky vied, je tfeba, abyste se poradil/a se svym lékafem, jak ptipravek
Flavamed effervescent tablet uzivat, protoze mukolytika (Iéky usnadnujici vykasSlavani) by mohla
poskozovat zaludecni sliznici. Porad’te se se svym l¢kafem dfive, nez zacnete ptipravek Flavamed
effervescent tablet uzivat.

Déti
Pripravek Flavamed effervescent tablet smi uzivat jen déti nad 12 let.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Leky proti kasli (antitusika)

Pti uzivani ptipravku Flavamed effervescent tablet nesmite uzivat 1éky potlacujici kaslaci reflex (tzv.
antitusika). Kaslaci reflex je dalezity pro vykaslani rozpusténého hlenu a tedy pro jeho odstranéni z
plic.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pripravek Flavamed effervescent tablet uzivejte v téhotenstvi a v obdobi kojeni pouze na vyslovny
pokyn lékare!

Z obdobi t¢hotenstvi a kojeni nejsou dosud u clovéka dostate¢né zkuSenosti. U zvifat vSak bylo
pozorovano, Ze 1éCiva latka pripravku Flavamed effervescent tablet piechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pripravek Flavamed effervescent tablet nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Flavamed effervescent tablet
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Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktosu (mlécny cukr) a sorbitol (sladidlo). Pokud Vam Vas lékar
fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek
uZivat.

Jedna Sumiva tableta tohoto 1é¢ivého piipravku obsahuje 5,5 mmol (126,5 mg) sodiku, coz je tieba
vzit v tvahu u pacientti dodrzujicich dietu omezujici ptijem sodiku.

3. JAK SE PRiPRAVEK FLAVAMED EFFERVESCENT TABLET UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Flavamed effervescent tablet piesné podle pokyni uvedenych v této ptibalové
informaci. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud Vam Iékar neptedepsal uzivat piipravek Flavamed effervescent tablet jinak, plati nasledujici
pokyny. Dodrzujte, prosim, pokyny k uZzivani, jinak ptipravek Flavamed effervescent tablet nebude

moci spravné pusobit!

Pokud lékart nepredepsal jinak, obvykla davka pripravku je:

Vek Jednotliva davka Maximalni denni davka

Dospivajici nad 12 let a dospéli

Prvni 2-3 dny: 4 Sumivé tablety
3krat denné (coz odpovida 30 mg
ambroxoli hydrochloridum 3krat

1'% Sumivé tablety (coz
odpovida 90 mg ambroxoli
hydrochloridum).

denng).

Poté: 5 Sumivé tablety 2krat
denné (coz odpovida 30 mg
ambroxoli hydrochloridum 2krat
denng).

Poznamka:
U dospélych pacientli smi byt denni davka zvySena na 1 Sumivou tabletu dvakrat denné.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Flavamed effervescent tablet u déti do 12 let dosud nebyla
prokézana.

Zpusob podani

Sumivé tablety rozpust'te po jidle ve sklenici vody a vznikly roztok vypijte.
Sumivé tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

Délka lécby
Pripravek Flavamed effervescent tablet nema byt bez porady s Iékafem uzivan déle nez 45 dnd.
Jestlize se Vase obtize po 4-5 dnech nezlepsi nebo se naopak zhorsi, mate neprodlené vyhledat 1ékate!

Mate-li pocit, Zze ucinek piipravku Flavamed effervescent tablet je pfili§ silny nebo piili§ slaby,
porad’te se, prosim, se svym lékafem nebo l€karnikem.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Flavamed effervescent tablet, nez jste mél/a
Ptiznaky zavazné otravy dosud nebyly zaznamenany. Mohl by se objevit piechodny neklid a prijem.

Pii extrémnim predavkovani by se mohlo vyskytnout zvySené slinéni, pocit na zvraceni, zvraceni a
pokles krevniho tlaku s obéhovymi poruchami.
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Kontaktujte 1ékate. Bezodkladna opatieni jako vyvolani zvraceni a vyplach zaludku nejsou obvykle
nutna, v Gvahu prichazeji jen pii extrémnim ptredavkovani. Doporucuje se 1écba pritomnych priznaki
predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Flavamed effervescent tablet

nebo jste uzil/a piili§ malo ptipravku, pak pristé pouze uzijte predepsané mnozstvi 1éku. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i ptripravek Flavamed effervescent tablet nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

K hodnoceni nezadoucich ucinki se pouzivaji nasledujici Cetnosti vyskytu:

Velmi Casté: vyskytuji se u vice nez 1 z 10 1é¢enych pacienti

Casté: vyskytuji se u 1 aZ 10 pacientli ze 100 1éCenych pacientii

M¢éné Casté: vyskytuji se u 1 az 10 pacientli z 1 000 1éCenych pacientl

Vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 pacientii z 10 000 1é¢enych pacienti

Velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000 pacientti, neni znamo (Cetnost
z dostupnych udajt nelze urcit)

NezZadouci ucinky

Poruchy zaZzivaciho traktu
Méng Casté: nevolnost, bolest bficha, zvraceni

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Velmi vzacné: zavazné kozni reakce jako Lyelliv syndrom a Stevens-Johnsontiv syndrom (viz bod 2
“Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Flavamed effervescent tablet je zapotiebi”)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Méné casté: reakce z precitlivélosti jako kozni vyrazka, otok oblieje (edém), duSnost, svédeni,
horecka
Velmi vzacné: zavazné alergické (anafylaktické) reakce az Sok

Protiopati‘eni

Pokud si v§imnete, ze mate jeden nebo vice nezadoucich G¢inkd uvedenych vySe, ihned ukoncete
1écbu pripravkem Flavamed effervescent tablet.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inka vyskytne v zadvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékari
nebo 1ékarnikovi.
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5. JAK PRIPRAVEK FLAVAMED EFFERVESCENT TABLET
UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Flavamed effervescent tablet nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku
tuby a krabi¢ce za ,,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v pevné uzaviené tub¢, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Flavamed effervescent tablet obsahuje
Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum.
Jedna Sumiva tableta obsahuje ambroxoli hydrochloridum 60 mg.

Pomocnymi latkami jsou: kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny, dihydrat
sodné soli sacharinu, natrium-cyklamat, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, laktosa, mannitol (E
421), sorbitol (E 420), tiresniové aroma, simetikon.

Jak pripravek Flavamed effervescent tablet vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Sumivé tablety lze dé€lit na dvé stejné poloviny.

Velikost baleni: 10 nebo 20 Sumivych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Némecko

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

Bulharsko Flavamed Effervescent Tablets
Ceska Republika Flavamed effervescent tablet 60 mg
Dansko Flavamed Brusetabletter

Estonsko Flavamed 60 mg

Finsko Flavamed Effervescent Tablets
Némecko Flavamed 60 mg Brausetabletten
Lotyssko Flavamed 60 mg putojosas tabletes
Litva Flavamed 60 mg snypsciosios tabletes
Polsko Flavamed

Rumunsko Flavamed Comprimate Efervescente
Slovenska republika  Flavamed Sumivé tablety

Slovinsko Flavamed 60 mg Sumece tablete

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
30.06.2010
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