Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Flavamed 60 mg poretabletit
Aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille

ambroksolihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten 1adkari on madrdnnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 45 piivén jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flavamed 60 mg poretabletit ovat ja mihin niitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Flavamed 60 mg poretabletteja
Miten Flavamed 60 mg poretabletteja kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Flavamed 60 mg poretablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Flavamed 60 mg poretabletit ovat ja mihin niit kiyte tiin

Flavamed 60 mg poretabletit sisdltdvét vaikuttavana aineena ambroksolihydrokloridia. Liddkevalmiste
kuuluu terapeuttiseen ryhmdan “yskédnlidkkeet ja vilustumislddkkeet, mukolyytit”.
Ambroksolihydrokloridia kiytetddn akuutteihin ja kroonisiin keuhkojen ja keuhkoputkien sairauksiin
littyvan limaa erittdvan yskén hoitoon.

Flavamed 60 mg poretabletit ohentavat limaa, jolloin se on helpompi yski pois.
Flavamed 60 mg poretabletit on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 4-5 péivin jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Flavamed 60 mg poretabletteja

Al kiyti Flavamed 60 mg poretabletteja

- jos olet allerginen ambroksolihydrokloridille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- alle 12-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Flavamed 60 mg poretabletteja
- jos sinulla on aiemmin ollut erittdin vakavia thon yliherkkyysreaktioita (Stevens-Johnsonin
oireyhtyméd, Lyellin oireyhtymai).
o Stevens-Johnsonin oireyhtyméén littyy korkea kuume seki rakkulainen ihon ja
limakalvojen ihottuma.




. Hengenvaarallista Lyellin oireyhtyméd kutsutaan my6s nimelld toksinen epidermaalinen
nekrolyysi (TEN). Thossa esiintyy palovamman kaltaista voimakasta rakkulointia.
Ambroksolihydrokloridin kdyton yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita. Jos sinulle
kehittyy ihottuma (mukaan lukien limakalvovauriot suussa, nielussa, nendssé, silmissa,
sukupuolielinten alueella), lopeta Flavamed 60 mg poretablettien kidyttd ja ota vilittdmasti yhteys
ladkariin.

- jos olet histamimi-intolerantti, viltd pitkdaikaista hoitoa, koska Flavamed 60 mg poretablettien
vaikuttava aine vaikuttaa histamiinin metaboliaan ja voi johtaa intoleranssioireiden
ilmaantumiseen (kuten paansérky, nendn vuotaminen, kutina).

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai vakava maksasairaus. Ota Flavamed 60 mg
poretabletteja silloin vain erittdin varovasti. (Kaytd pidempdd annosvélid tai pienempdd annosta.
Pyydai ohjeet lddkariltd.) Jos munuaisten vajaatoiminta on vakava, Flavamed 60 mg
poretablettien vaikuttavan aineen hajoamistuotteet voivat kertyd elimistoon.

- jos sinulla on harvinainen keuhkoputkisairaus, johon lLittyy tavallista runsaampi limaneritys
(esimerkiksi virekarvojen primidrinen dyskinesia). Elimistd ei tdlldin pysty poistamaan limaa
keuhkoista. Ota Flavamed 60 mg poretabletteja téssd tapauksessa vain laékérin valvonnassa.

- jos sinulla on aiemmin ollut ulkustauti, pyyda ladkériltd ohjeet Flavamed 60 mg poretablettien
kéyttoon, silld limaa irrottavat aineet voivat haitata mahan limakalvoesteen toimintaa. Kysy
ohjeet lddkariltd ennen Flavamed 60 mg poretablettien ottamista.

Lapset januoret
Vain yli 12-vuotiaat nuoret saavat ottaa Flavamed 60 mg poretabletteja.

Muut lédke valmis teet ja Flavamed 60 mg pore tabletit
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kayttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole médédrdnnyt.

Yskdndrsytystd estdvdt lddkkeet (antitussiivit)

Kun kaytat Flavamed 60 mg poretabletteja, et saa kiyttdd muita yskimisrefleksid heikentdvid ladkkeitd
(ns. antitussiiveja). Yskimisrefleksi on tdrked, jotta voit saada liman irtoamaan yskimélld ja siten
poistetuksi sen keuhkoista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Kéytd Flavamed 60 mg poretabletteja raskauden ja imetyksen aikana vain ldékérin nimenomaisesta
méidrivyksestd. Flavamed 60 mg poretablettien kdyttod ei suositella erityisesti ensimmaisen
raskauskolmanneksen aikana.

On havaittu, ettd Flavamed 60 mg poretablettien vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Flavamed 60 mg
poretablettia kdyttod ei suositella imetyksen aikana.

Eldinkokeissa ambroksolilla ei havaittu olevan haitallisia vaikutuksia hedelméillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Flavamed 60 mg poretableteilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn.

Flavamed 60 mg poretabletit sisiltiviit laktoosia, sorbitolia, natriumia ja bentsyylialkoholia
Laktoosi
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen

tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Sorbitoli
Tama ladkevalmiste sisdltdd 29,29 mg sorbitolia per poretabletti.



Natrium
Tamai ladkevalmiste sisédltdd 126,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per poretabletti. Tama
vastaa 6,33 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Bentsyylialkoholi

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,78 mg bentsyylialkoholia per poretabletti. Bentsyylialkoholi saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita. Kysy laédkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana
tai imetét, silld suuria médrid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia
(kuten metabolista asidoosia).

Kysy ladkariltisi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silld
suuria méérid bentsyylialkoholia voi kertyé elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten
metabolista asidoosia).

3. Miten Flavamed 60 mg poretabletteja kiyte tisin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1dédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Noudata seuraavia ohjeita, ellei lidkéri ole madrannyt muunlaista Flavamed 60 mg poretablettien
annostusta. Noudata kdyttoohjeita, jotta Flavamed 60 mg poretabletit vaikuttaisivat asianmukaisesti.

Suositeltu annos on:

Ika Kerta-annos Enimméisannos
vuorokaudessa
Yli 12-vuotiaat | Ensimmdisten 2—3 pdivdn aikana ’2 poretablettia 3 kertaa 1'% poretablettia
nuoret ja vuorokaudessa (vastaa 30 mg ambroksolihydrokloridia (vastaa 90 mg
aikuiset 3 kertaa), sen jilkeen 'z poretablettia 2 kertaa ambroksolihydrokloridia)
vuorokaudessa (vastaa 30 mg ambroksolihydrokloridia
2 kertaa)
Huomaa:

Aikuisilla vuorokausiannos voidaan nostaa 1 tablettin 2 kertaa vuorokaudessa.
Flavamed 60 mg poretablettien turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaille lapsille ei ole vield osoitettu.

Antotapa
Suun kautta. Poretabletit liuotetaan lasilliseen vetté aterian jilkeen ja liuos juodaan.
Poretabletin voi jakaa yhtd suurin annoksiin.

Hoidon kesto

Flavamed 60 mg poretabletteja ei pidd ottaa yli 4-5 pdivdd ilman ladkérin antamia ohjeita.

Jos oireet eivdt helpota 4-5 pdivian hoidon jilkeen tai jopa pahenevat, ota vilittomasti yhteytta
ladkariin.

Jos Flavamed 60 mg poretablettien vaikutus on mielestdsi lian voimakas tai lian heikko, kddnny
ladkarin tai apteekin puoleen.

Jos otat enemmiin Flavamed 60 mg poretabletteja kuin sinun pitéis i

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

Vahingossa tapahtuneiden yliannostusten ja/tai lddkitysvirheraporttien perusteella havaitut oireet ovat
yhdenmukaisia Flavamed 60 mg poretablettien suositelluilla annoksilla havaittujen haittavaikutusten
kanssa.

Ylannostustapauksessa ota yhteyttd lddkariin, joka aloittaa yliannostuksen oireenmukaisen hoidon.



Jos unohdat ottaa Flavamed 60 mg poretabletteja

tai jos olet ottanut lian pienen annoksen, ota seuraavan ladkkeenottokerran yhteydessi ohjeen
mukainen annos.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarisi tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset

Yleiset (alle 1 potilaalla kymmenestd)

- makuhairiot
- pahoinvointi, suun ja nielun tuntoaistin heikentyminen.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)
- oksentelu, ripuli, ylivatsavaivat, vatsakipu, suun kuivuminen
- kuume.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)
- yliherkkyysreaktiot
- ithottuma, nokkosihottuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

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

- vaikeat iholla ilmenevét haittavaikutukset (mukaan lukien monimuotoinen punavihoittuma,
Stevens-Johnsonin oireyhtyméi / toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi)

- kurkun kuivuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Flavamed 60 mg poretablettien s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd moniannospakkauksessa ja laatikossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin
jilkeen (EXP). Vimeinen kayttopdivaméira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Séilytd alle 30 °C.

Pid4 moniannospakkaus tiiviisti suljettuna. Herkkd valolle ja kosteudelle.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Flavamed 60 mg poretable it sisaltaviit

- Vaikuttava aine on ambroksolihydrokloridi. Yksi poretabletti siséltdd 60 mg
ambroksolihydrokloridia.

- Muut aineet ovat: Sitruunahappo (vedeton), natriumvetykarbonaatti, natriumkarbonaatti
(vedeton), natriumsakariini, natriumsyklamaatti, natriumkloridi, natriumsitraatti, laktoosi
(vedeton), mannitoli (E 421), sorbitoli (E 420), kirsikka-aromiaine ("ALH”, koodi 801, sisidltad
sorbitolia, natriumia, propyleeniglykolia ja bentsyylialkoholia), simetikoni.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pyoreit, valkoiset tabletit, joiden halkaisija on 18 mm ja joiden toisella puolella on jakoura.
Poretabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Flavamed 60 mg poretablettipakkauksessa on 10 poretablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Bulgaria Flavamed Effervescent Tablets

Viro Flavamed 60 mg

Suomi Flavamed 60 mg poretabletit

Saksa Flavamed 60 mg Brausetabletten
Latvia Flavamed 60 mg putojosas tabletes
Liettua Flavamed 60 mg $nypSciosios tabletés
Puola Flavamed

Slovakian tasavalta Flavamed Sumivé tablety

Slovenia Flavamed 60 mg Sumece tablete

Tidma seloste on hyviksytty viimeksi 15.12.2023.



Bipacksedel: information till patienten
Flavamed 60 mg brustable tter
For vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

ambroxolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedeln innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maéste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 4-5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Flavamed 60 mg brustabletter &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Flavamed 60 mg brustabletter
Hur du tar Flavamed 60 mg brustabletter

Eventuella biverkningar

Hur Flavamed 60 mg brustabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Flavamed 60 mg brustabletter édr och vad det anvénds for

Flavamed 60 mg brustabletter innehdller den aktiva substansen ambroxolhydroklorid, som tillhdr
lakemedelsgruppen medel mot hosta och forkylning, mukolytika. Ambroxolhydroklorid anvénds for
att behandla produktiv hosta i samband med akuta och kroniska sjukdomar i lungor och luftvégar.

Flavamed 60 mg brustabletter gor slemmet mer littflytande och dirmed [ittare att hosta upp.
Flavamed 60 mg brustabletter ar for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

Du méste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter 4-5 dagar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Flavamed 60 mg brustable tter

Ta inte Flavamed 60 mg brus table tter

- om du dr allergisk mot ambroxolhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- Farinte ges till barn under 12 &r.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Flavamed 60 mg brustabletter
- om du tidigare har drabbats av allvarliga 6verkénslighetsreaktioner pa huden (Stevens-Johnsons
syndrom, Lyells syndrom).
e Stevens-Johnsons syndrom &r en sjukdom som ger hdg feber och utslag med blasor pa hud
och slemhinnor.
e Denlivshotande sjukdomen Lyells syndrom &r ocksa kdnd som toxisk epidermal nekrolys.
Ett tecken ér allvarlig blasbildning pa huden, som liknar brannskador.




Svara hudreaktioner har rapporterats i samband med anvandning av ambroxolhydroklorid. Om du
far ett hudutslag (inklusive sari slemhinnorna i t.ex. mun, svalg, nisa, 6gon, konsorgan) ska du
omedelbart sluta anvinda Flavamed 60 mg brustabletter och kontakta ldkare.

- om du lider av histaminintolerans: I detta fall bor du undvika langsiktig behandling eftersom
den aktiva substansen i Flavamed 60 mg brustabletter paverkar histaminmetabolismen och kan
leda till 6verkdnslighetssymtom (t.ex. huvudvirk, rinnsnuva, klada).

- om du lider av nedsatt njurfunktion eller allvarlig leversjukdom: Var sérskilt forsiktig nir du tar
Flavamed 60 mg brustabletter (dvs. med lingre dosintervall eller i mindre doser — radfraga din
lakare om detta). Vid allvarliga rubbningar i njurfunktionen kan det uppstd en ackumulering av
nedbrytningsprodukter av den aktiva substansen i Flavamed 60 mg brustabletter.

- om du lider av enséllsynt sjukdom i luftvigarna med dkad slemproduktion (t.ex. primdr cilidr
dyskinesi (primir funktionsskada i flimmerhéarens rorlighet)): I detta fall kan inte slemmet
transporteras upp fran lungorna. Ta endast Flavamed 60 mg brustabletter under dverinseende av
en likare.

- om du tidigare har haft magsar: I detta fall bor du radfrdga din likare om hur du ska ta
Flavamed 60 mg brustabletter eftersom slemlésande medel kan skada mag-tarmslemhinnan.
Fréga din likare innan du tar Flavamed 60 mg brustabletter.

Barn och ungdomar
Flavamed 60 mg brustabletter fir endast ges till ungdomar Gver 12 ar.

Andra likemedel och Flavamed 60 mg brus tabletter
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Hostddmpande medel

Du bér inte ta ndgra mediciner som ddmpar hostreflexen (s kallade hostddmpande likemedel) nédr du
tar Flavamed 60 mg brustabletter. Hostreflexen &r viktig for att du ska kunna hosta upp slemmet ur
lungorna.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Ta endast Flavamed 60 mg brustabletter i samband med graviditet och amning om din likare
uttryckligen ordinerar det! Flavamed 60 mg brustabletter rekommenderas sdrskilt inte under
graviditetens forsta trimester.

Det har observerats att den aktiva substansen i Flavamed 60 mg brustabletter utsondras i brostmjolk.
Flavamed brustabletter rekommenderas inte under amning.

I djurstudier observerades inga skadliga effekter pa fertiliteten.

Korformaga och anvindning av maskiner

Flavamed 60 mg brustabletter har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framféra fordon och
anvéinda maskiner.

Flavamed 60 mg brustable tter inne haller laktos, sorbitol, natrium och be nsylalkohol

Laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar detta likemedel.

Sorbitol
Detta likemedel innehaller 29,29 mg sorbitol per brustablett.



Natrium
Detta likemedel innehaller 126,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per brustablett.
Detta motsvarar 6,33 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Bensylalkohol
Detta likemedel innehaller 0,78 mg bensylalkohol per brustablett. Bensylalkohol kan orsaka allergiska

reaktioner. Om du ir gravid eller ammar, radfriga likare eller apotekspersonal innan du anvidnder
detta likemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga likare eller apotekspersonal innan
du anvdnder detta likemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

3. Hur du tar Flavamed 60 mg brustabletter

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Foljande anvisningar giller vid intag av Flavamed 60 mg brustabletter om inte din Iikare har ordinerat
ndgot annat. Folj anvisningarna for Flavamed 60 mg brustabletter, annars kanske inte nskad effekt

uppnas!

Rekommenderad dos ér:

Alder En dos Max. daglig dos
Barn 6ver 12 ar Under de forsta 2 till 3 dagarna, % brustablett 3 gnger 1’4 brustablett
och vuxna dagligen (motsvarar 30 mg ambroxolhydroklorid ganger (motsvarar 90 mg

3), dérefter /2 brustablett tvd ganger dagligen (motsvarar ambroxolhydroklorid)
30 mg ambroxolhydroklorid ganger 2)

Obs:

Hos vuxna kan den dagliga dosen okas till 1 tablett tva gdnger dagligen.

Sakerheten med och effekten av Flavamed 60 mg brustabletter hos barn under 12 ar har dnnu inte
faststillts.

Administrering
For oral anvindning. Brustabletterna Ioses upp i ett glas vatten och dricks efter maten.
Tabletten kan delas ilika stora doser.

Behandlingstid

Ta inte Flavamed 60 mg brustabletter lingre dn 4-5 dagar utan att radfraga likare.

Om du inte mar battre efter 4-5 dagar eller till och med méar sdmre, ska du omedelbart uppsoka ldkare.
Radfraga likare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Flavamed 60 mg brustabletter ar
for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor méingd av Flavamed 60 mg brus table tter

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

Baserat pé rapporter om oavsiktlig 6verdosering och/eller medicineringsfel 4 de observerade
symtomen jimforbara med de eventuella biverkningarna av Flavamed 60 mg brustabletter vid
rekommenderade doser.

Vid 6verdosering, kontakta likare, som sedan pdbdrjar behandling enligt de symtom som uppstatt i
samband med 6verdosering,



Om du har glomt att ta Flavamed 60 mg brus table tter
eller har tagit for lite, ska du ta likemedlet enligt ordination vid nésta doseringstillfille.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedelkontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningar
Vanliea (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

- smakrubbning
- illaméende, minskad kénslighet i munnen eller svalget.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 patienter)
- krakningar, diarré, besvér i 6vre delen av magen, magsmaértor, muntorrhet
- feber.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)
- overkénslighetsreaktioner
- hudutslag, ndsselutslag.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdnglica data)

- anafylaktiska reaktioner, inklusive anafylaktisk chock, angioddem (plotsliga svullnader i huden,
vavnaderna under huden, slemhinnorna eller vivnaderna under slemhinnorna) och klada

- svara hudbiverkningar (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal
nekrolys och akut generaliserad exantematos pustulos.

- halstorrhet.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Flavamed 60 mg brustable tter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flerdosbehéllaren och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Tillstut flerdosbehallaren vil. Ljuskdnsligt och fuktkansligt.


http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen dr ambroxolhydroklorid. En brustablett innehaller 60 mg
ambroxolhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir: citronsyra (vattenfri), natriumvitekarbonat, natriumkarbonat
(vattenfri), sackarinnatrium, natriumcyklamat, natriumklorid, natriumcitrat, laktos
(vattenfri),mannitol (E 421), sorbitol (E 420), kdrsbarssmak ("ALH”, kod 801, innehaller
sorbitol, natrium, propylenglykol och bensylalkohol), simetikon.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Runda, vita tabletter med en diameter pa 18 mm och en skara pa ena sidan.
Brustabletten kan delas i tva lika stora doser.

Flavamed 60 mg brustabletter finns i forpackningar om 10 brustabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Tyskland

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under foljande
namn:

Bulgarien Flavamed Effervescent Tablets
Estland Flavamed 60 mg

Finland Flavamed 60 mg brustabletter
Tyskland Flavamed 60 mg Brausetabletten
Lettland Flavamed 60 mg putojosas tabletes
Litauen Flavamed 60 mg $nypsciosios tabletés
Polen Flavamed

Slovakien Flavamed Sumivé tablety

Slovenien Flavamed 60 mg Sumece tablete

Denna bipacksedel éindrades senast 15.12.2023.
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