Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos
ambroksolihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kéyttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavai, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méadrétty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kidénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myos sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Flavamed-oraaliliuos on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Flavamed-oraaliliuvosta
Miten Flavamed-oraaliliuosta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Flavamed-oraaliliuoksen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR e

1. Miti Flavamed-oraaliliuos on ja mihin siti kiytetain

Flavamed-oraaliliuos sisiltdé vaikuttavana aineena ambroksolihydrokloridia, joka kuuluu
ladkeaineryhméin nimeltd yskinlddkkeet ja vilustumisladkkeet, mukolyytit. Ambroksolihydrokloridia
kaytetdan keuhko- ja keuhkoputkisairauksiin liittyvén limaa erittdvin yskén hoitoon. Flavamed-
oraaliliuos on tarkoitettu vahintdén 2-vuotiaille lapsille, nuorille ja aikuisille.

Flavamed ohentaa limaa, jolloin se on helpompi yskié pois.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Flavamed-oraaliliuosta

Al ota Flavamed-oraaliliuosta
- jos olet allerginen ambroksolihydrokloridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Flavamed-oraaliliuosta ei saa kayttda alle 2-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Flavamed-oraaliliuosta.

- Jos sinulla on aiemmin ollut erittdin vakavia ihon yliherkkyysreaktioita (Stevens-Johnsonin
oireyhtymd, Lyellin oireyhtym4).
- Stevens-Johnsonin oireyhtyméén liittyy korkea kuume seké rakkulainen ihon ja
limakalvojen ihottuma.
- Hengenvaarallista Lyellin oireyhtymé4 kutsutaan my6s nimelld toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. lThossa esiintyy palovamman kaltaista voimakasta rakkulointia.
Ambroksolin kiyton yhteydessé on raportoitu vakavista ihoreaktioista. Jos sinulle kehittyy
ihottuma (mukaan lukien limakalvovaurio suussa, niclussa, nendssa, silmissa tai
sukupuolielinten alueella), lopeta Flavamed-oraaliliuoksen kaytto ja ota valittdmasti yhteys
ladkariin.
- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai vaikea maksasairaus. Ota Flavamed-oraaliliuosta
silloin vain erittdin varovasti (kdytd pidempad annosvalia tai pienempad annosta — pyyda ohjeet
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ladkariltd). Jos munuaisten vajaatoiminta on vakava, Flavamed-oraaliliuoksen vaikuttavan aineen
hajoamistuotteet voivat kertyéd elimistoon.

- jos sinulla on harvinainen keuhkoputkisairaus, johon liittyy tavallista runsaampi limaneritys
(esimerkiksi virekarvojen primdirinen dyskinesia). Elimisto ei tilldin pysty poistamaan limaa
keuhkoista. Ota Flavamed-oraaliliuosta tdssi tapauksessa vain 1ddkérin valvonnassa.

- jos sinulla on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava, pyyda ld4karilta ohjeet
Flavamed-oraaliliuoksen kayttdon, silld limaa irrottavat aineet voivat haitata mahan
limakalvoesteen toimintaa. Kysy ohjeet 14édkériltd ennen Flavamed-oraaliliuoksen ottamista.

Muut lddikevalmisteet ja Flavamed
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita ladkkeita.

Yskdndrsytystd estdvdt lddkkeet (antitussiivit)

Kun kéytit Flavamed-oraaliliuosta, et saa kayttdd yskimisrefleksid heikentdvia ladkkeita (ns.
antitussiiveja). Yskimisrefleksi on térked, jotta voit saada liman irtoamaan yskiméll4 ja siten
poistetuksi sen keuhkoista.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén laddkkeen kayttod.

Kéytd Flavamed-oraaliliuosta raskauden ja imetyksen aikana vain lddkarin nimenomaisesta
madrdyksesta.

Flavamed-oraaliliuosta ei suositella etenkddn ensimmdaisen raskauskolmanneksen aikana. On havaittu,
ettd Flavamed-oraaliliuoksen vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Flavamed-oraaliliuoksen kayttoa ei
suositella imetyksen aikana.

Ambroksolilla ei ole eldinkokeissa havaittu hedelmaéllisyyttd heikentavia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei ole havaittu viitteita siitd, ettd kayttd vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.
Vaikutusta ajokykyyn ja kykyyn kayttda koneita ei ole tutkittu.

Flavamed siséltii sorbitolia ja bentsoehappoa

Tamai ladkevalmiste sisiltdd 1,75 g sorbitolia per 5 ml:n mittalusikallinen oraaliliuosta. Sorbitoli on
fruktoosin ldhde. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos
sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus,
jossa elimisto ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ladkarillesi ennen tdmén ladkevalmisteen
kayttod (sinulle tai lapsellesi).

Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen.

Tamai ladkevalmiste sisdltédd 5,75 mg bentsoehappoa per 5 ml:n mittalusikallinen oraaliliuosta.

3. Miten Flavamed-oraaliliuosta otetaan

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin 144kari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

2-5-vuotiaat lapset:
Y4 mittalusikallinen, jossa on 1,25 ml oraalilivosta, 3 kertaa vuorokaudessa (vastaa 7,5 mg
ambroksolihydrokloridia 3 kertaa = 22,5 mg ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa).

2




6—12-vuotiaat lapset:
Y4 mittalusikallinen, jossa on 2,5 ml oraaliliuosta, 2—3 kertaa vuorokaudessa (vastaa 15 mg
ambroksolihydrokloridia 2—3 kertaa = 30—45 mg ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa).

Yli 12-vuotiaat nuoret ja aikuiset:

1 mittalusikallinen, jossa on 5 ml oraalilivosta, 3 kertaa vuorokaudessa (vastaa 30 mg
ambroksolihydrokloridia 3 kertaa = 90 mg ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa) ensimmadisten 2—3
pdivén ajan,

sen jdlkeen 1 mittalusikallinen, jossa on 5 ml oraaliliuosta, 2 kertaa vuorokaudessa (vastaa 30 mg
ambroksolihydrokloridia 2 kertaa = 60 mg ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa).

Huomaa:

Aikuisten vuorokausiannos voidaan tarvittaessa nostaa kahteen 5 ml:n mittalusikalliseen oraaliliuosta
2 kertaa vuorokaudessa paremman tehon saavuttamiseksi (vastaa 60 mg ambroksolihydrokloridia

2 kertaa = 120 mg ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa).

Kayttotapa
Suun kautta. Flavamed-oraaliliuos otetaan aterioiden jilkeen mittalusikan avulla.

Hoitoaika

Flavamed-oraaliliuosta ei pida kéyttdd yli 4-5 pdivad ilman ladkérin antamia ohjeita.

Kéaanny vilittomasti ladkérin puoleen, ellei olosi parane 4-5 paivén jilkeen tai se huononee.

Jos sinusta tuntuu, ettd Flavamed-oraaliliuoksen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemmiin Flavamed-oraaliliuosta kuin sinun pitéisi

Vahingossa tapahtuneiden yliannostusten ja/tai ladkitysvirheraporttien perusteella havaitut oireet ovat
yhdenmukaisia Flavamed-oraaliliuoksen suositelluilla annoksilla havaittujen haittavaikutusten kanssa.
Yliannostustapauksessa ota yhteytté ladkéariin, joka aloittaa yliannostuksen oireenmukaisen hoidon.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Flavamed-oraaliliuosta

tai jos olet ottanut liian pienen annoksen, ota seuraavan ladkkeenottokerran yhteydessa sinulle
madaratty annos.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ldékkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:5td):
- pahoinvointi

- makuaistin muuttuminen

- suun ja nielun tunnottomuus (hypestesia).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):
- oksentelu
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- suun kuivuminen

- ripuli

- ruoansulatushéirio (dyspepsia)
- vatsakipu

- kuume.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1000:sta):
- yliherkkyysreaktiot
- ihottuma, nokkosihottuma.

Tuntematon (yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella):

- anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki, angioedeema (ihon, ihonalaisten
kudosten, limakalvojen tai limakalvon alaisten kudosten nopeasti kehittyva turvotus) ja kutina

- vakavat iholla ilmenevit haittavaikutukset (mukaan lukien monimuotoinen punavihoittuma,
Stevens-Johnsonin oireyhtyma / toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

- nielun kuivuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Flavamed-oraaliliuoksen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi 14dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivaméadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Tama ladke ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.

Kestoaika ensimmiéisen avaamisen jilkeen
Stabiilisuus avaamisen jédlkeen: 6 kuukautta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Miti Flavamed sisiltia
Vaikuttava aine on ambroksolihydrokloridi. 1 ml oraaliliuosta sisdltdéd 6 mg ambroksolihydrokloridia.
5 ml:n mittalusikallinen oraalilivosta sisdltds 30 mg ambroksolihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

Nestemdinen (kiteytyméton) (Ph. Eur.) sorbitoli (E420), bentsoehappo (E210), glyseroli (E422) 85 %,
hydroksietyyliselluloosa, vadelma-aromi (sisédltdd rohtovirmajuuridljya, etyyliasetaattia,
etyylibutyraattia, p-hydroksifenyylibutanonia, alfa-jononia, isoamyyliasetaattia, isoamyylibutyraattia,
ruusudljya ja 1,2-propyleeniglykolia [E1520]), puhdistettu vesi.
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Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, vériton tai hieman kellertidva neste.

Flavamed-oraaliliuosta on saatavilla 100 ml oraaliliuosta sisiltdvissd pakkauksissa.

Pakkaus siséltdd mittalusikan. Mittalusikka on valmistettu polypropeenista ja mitta-asteikossa on
viivat annoksille 1,25 ml, 2,5 ml ja 5 ml (lusikan reunus).

Myyntiluvan haltija
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Saksa

Valmistaja
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Saksa

Tilld lasikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jésenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Bulgaria Flavamed forte

Latvia Flavamed 30 mg/5 ml Skidums iekskigai lietoSanai

Liettua Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Puola Flavamed max

Saksa Flavamed Hustensaft 30 mg/5 ml Lésung zum Einnehmen
Slovakia Flavamed forte peroralny roztok

Slovenia Ambroksolijev klorid Berlin-Chemie 6 mg/ml peroralna raztopina
Suomi Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos

Viro Flavamed forte

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.7.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Flavamed 6 mg/ml oral l6sning
ambroxolhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till 1ékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Flavamed oral 16sning &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Flavamed oral 16sning
Hur du tar Flavamed oral 16sning

Eventuella biverkningar

Hur Flavamed oral 16sning ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Flavamed oral losning dr och vad det anvinds for

Flavamed oral 16sning innehéller det aktiva &mnet ambroxolhydroklorid som tillhor
lakemedelsgruppen medel mot hosta och forkylning, mukolytika. Ambroxolhydroklorid anvénds for
att behandla produktiv hosta forknippad med sjukdomar i lungorna och luftréren. Flavamed oral
16sning &r avsett for barn dver 2 &r, ungdomar och vuxna.

Flavamed gor slemmet mer flytande sa det kan hostas upp lattare.

2. Vad du behéver veta innan du tar Flavamed oral 1osning

Ta inte Flavamed oral l16sning
- om du &r allergisk mot ambroxolhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Flavamed oral 16sning ska inte anvindas till barn under 2 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Flavamed oral 19sning.

- Om du tidigare har haft mycket allvarliga 6verkénslighetsreaktioner i huden (Stevens-Johnsons

syndrom, Lyells syndrom)

- Stevens-Johnsons syndrom &r en sjukdom med hog feber och hud- och slemhinneutslag
med blasor

- Det livshotande Lyells syndromet kallas ocksa toxisk epidermal nekrolys. Tecken pa
detta syndrom ér allvarlig blasbildning av huden, som pdminner om en brannskada.

Svara hudreaktioner har rapporterats i samband med anvidndning av ambroxol. Om du far ett

hudutslag (inklusive sar i slemhinnorna i t.ex. mun, svalg, ndsa, 6gon, kdonsorgan) ska du sluta

anvianda Flavamed oral 16sning och omedelbart kontakta ldkare.




- om du lider av nedsatt njurfunktion eller svar leversjukdom. I dessa fall ska du ta Flavamed oral
16sning endast med sarskild forsiktighet (d.v.s. med langre dosintervall eller nedsatt dos — be om
rad av din lékare om detta). Vid allvarlig njurfunktionsstérning kan ansamling av
nedbrytningsprodukter av det aktiva &mnet av Flavamed oral 16sning forekomma.

- om du lider av en séllsynt sjukdom i luftréren med 6kad slembildning (d.v.s. primér cilidr
dyskinesi). Vid detta tillstdnd kan slemmet inte transporteras bort fran lungorna. Flavamed oral
l6sning ska i detta fall tas endast under vervakning av lékare.

- om du tidigare har haft magsér eller sér i tolvfingertarmen ska du rddfraga lédkare hur du ska
anvénda Flavamed oral 16sning eftersom mukolytika kan stdra magslemhinnans barriér. R4dgor
med ldkare innan du tar Flavamed oral 16sning.

Andra likemedel och Flavamed
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Hostddmpande preparat (antitussiva)

Du ska inte anvidnda nagra likemedel som ddmpar hostreflexen (s& kallade antitussiva) medan du
anviander Flavamed oral 16sning. Hostreflexen &r viktig for att hosta upp det upplosta slemmet och
hiarmed avldgsna slemmet fran lungorna.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Anvind Flavamed oral 16sning under graviditet och amning endast efter sirskild anvisning av din
lakare. Flavamed oral 16sning rekommenderas sérskilt inte under graviditetens forsta trimester. Det har
observerats att den aktiva substansen i Flavamed oral 16sning utsondras i brostmjolk. Flavamed oral
16sning rekommenderas inte under amning.

Djurstudier har inte pavisat skadliga effekter av ambroxol med tanke pé fertiliteten.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter pd formagan att framf6ra fordon och anvénda maskiner har pévisats. Studier géllande
effekterna pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har inte utforts.

Flavamed innehiller sorbitol och bensoesyra

Detta ldkemedel innehéller 1,75 g sorbitol per en dossked med 5 ml oral 16sning. Sorbitol 4r en kélla
till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har
diagnostiserats med hereditir fruktosintolerans, en sillsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan
bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du (eller ditt barn) anvinder detta lakemedel.

Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta likemedel innehéller 5,75 mg bensoesyra per en dossked med 5 ml oral 18sning.

3. Hur du tar Flavamed oral losning

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér:

Barn 2-5 ar:
Ya av en dossked med 1,25 ml oral 16sning 3 ganger dagligen (vilket motsvarar 7,5 mg
ambroxolhydroklorid 3 génger = 22,5 mg ambroxolhydroklorid dagligen).
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Barn 6-12 ar:
Y dossked med 2,5 ml oral 16sning 2-3 génger dagligen (vilket motsvarar 15 mg ambroxolhydroklorid
2-3 ganger = 30-45 mg ambroxolhydroklorid dagligen).

Ungdomar 6ver 12 &r och vuxna:

1 dossked med 5 ml oral 16sning 3 ganger dagligen under de 2-3 forsta dagarna (vilket motsvarar
30 mg ambroxolhydroklorid 3 ganger = 90 mg ambroxolhydroklorid dagligen),

dérefter 1 dossked med 5 ml oral 16sning 2 génger dagligen (vilket motsvarar 30 mg
ambroxolhydroklorid 2 génger = 60 mg ambroxolhydroklorid dagligen).

Observera:

Den dagliga dosen for vuxna kan vid behov 6kas till 2 dosskedar med 5 ml oral 16sning 2 ganger
dagligen for att uppna en béttre verkan (vilket motsvarar 60 mg ambroxolhydroklorid 2 ganger =
120 mg ambroxolhydroklorid dagligen).

Administrering
Skall sviljas. Ta Flavamed oral 16sning efter maltid med hjélp av dosskeden.

Behandlingstid

Flavamed oral 16sning ska inte anvindas ldngre dn 4-5 dagar utan anvisning av lakare.

Om du inte mar bittre efter 4-5 dagar eller till och med mér sémre ska du omedelbart uppsoka lakare.
Tala med lékare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Flavamed oral 16sning &r for
stark eller for svag.

Om du har tagit for stor mingd av Flavamed oral 16sning

Baserat pé rapporter om oavsiktlig dverdosering och/eller medicineringsfel dr de observerade
symtomen jamforbara med de eventuella biverkningarna av Flavamed oral 16sning vid
rekommenderade doser.

Vid 6verdosering, kontakta ldkare, som sedan paborjar behandling enligt de symtom som uppstatt i
samband med Overdosering.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Flavamed oral 16sning

eller har tagit for liten méngd, ta helt enkelt likemedlet enligt anvisad dosering vid nésta
doseringstidpunkt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
- illamaende

- fordndringar i smaksinnet

- kénsloléshet i mun och svalg (hypoestesi).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
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- krékning

- muntorrhet

- diarré

- matsmaéltningsbesvéar (dyspepsi)
- magont

- feber.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):
- Overkénslighetsreaktioner
- hudutslag, nisselfeber.

Ingen kdind frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- anafylaktiska reaktioner, inklusive anafylaktisk chock, angioddem (snabbt tilltagande svullnad i
och under huden, samt i och under slemhinnor) och klada

- svara hudreaktioner (inklusive erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal
nekrolys och akut generaliserad exantematos pustulos)

- torr hals.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Flavamed oral 1osning ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ’EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnande
Stabilitet efter 6ppnande: 6 méanader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr ambroxolhydroklorid. 1 ml oral 16sning innehéller 6 mg
ambroxolhydroklorid.

En dossked med 5 ml oral 16sning innehéller 30 mg ambroxolhydroklorid.

Ovriga innehallsdmnen ér:
Flytande (icke-kristalliserande) (Ph. Eur.) sorbitol (E420), bensoesyra (E210), glycerol (E422) 85 %,


http://www.fimea.fi/

hydroxietylcellulosa, hallonarom (innehaller vinderotolja, etylacetat, etylbutyrat, p-
hydroxifenylbutanon, alfa-jonon, isoamylacetat, isoamylbutyrat, rosenolja och 1,2-propylenglykol
[E1520]), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

Flavamed tillhandahalls i forpackningar pa 100 ml oral 18sning.

Forpackningen ér forsedd med en dossked. Dosskeden ir tillverkad av polypropen och har
graderingsstreck for 1,25 ml, 2,5 ml och 5 ml (kanten av skeden).

Innehavare av godkiinnande for forsiljning:
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Tyskland

Tillverkare:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Tyskland

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

Bulgarien Flavamed forte

Estland Flavamed forte

Finland Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos

Lettland Flavamed 30 mg/5 ml skidums iekskigai lietoSanai

Litauen Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Polen Flavamed max

Slovakien Flavamed forte peroralny roztok

Slovenien Ambroksolijev klorid Berlin-Chemie 6 mg/ml peroralna raztopina
Tyskland Flavamed Hustensaft 30 mg/5 ml Losung zum Einnehmen

Denna bipacksedel dindrades senast 9.7.2020
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