PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Flavamed 60 mg comprimate efervescente
Clorhidrat de ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

. Daca dupa 4-5 zile nu va simti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Flavamed comprimate efervescente si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Flavamed comprimate efervescente
Cum sa luati Flavamed comprimate efervescente

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flavamed comprimate efervescente

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE Flavamed comprimate efervescente SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Flavamed comprimate efervescente contine substanta activa clorhidrat de ambroxol. Acesta apartine
unui grup de medicamente numite mucolitice.

Flavamed comprimate efervescente este un medicament fluidifiant al secretiilor brongice in
afectiunile aparatului respirator in care se formeaza mucus vascos (expectorant).

Flavamed comprimate efervescente este utilizat ca secretolitic in tratamentul afectiunilor acute si
cronice ale sistemului bronsic si ale plamanilor in care se formeaza mucus vascos.

Mucusul vascos devine mai fluid cu ajutorul Flavamed comprimate efervescente si poate fi eliminat
mai usor prin tuse.

Flavamed comprimate efervescente este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

Dacé dupd 4-5 zile nu va simti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI Flavamed comprimate efervescente

Nu utilizati Flavamed comprimate efervescente

- Daca sunteti alergic la clorhidrat de ambroxol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- La copii cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Flavamed comprimate efervescente adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.



— Daca ati avut reactii de hipersensibilitate foarte severe la nivelul pielii (sindromul Stevens-

Johnson si sindromul Lyell).

« Sindromul Stevens-Johnson este o boala in care apare febra foarte mare si eruptie pe piele si
la nivelul mucoaselor cu formare de vezicule.

« Sindromul amenintator de viata Lyell este cunoscut, de asemenea, ca sindromul pielii arse.
Semnele acestuia sunt reprezentate de o eruptie pe piele, acoperitd de vezicule, cu caracter
sever, asemanatoare unei arsuri.

Au existat raportari privind reactii cutanate severe asociate cu administrarea clorhidratului de
ambroxol. Daca dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum sunt
mucoasa bucald, faringiana, nazala, oculara si genitald), opriti administrarea Flavamed comprimate
efervescente si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Pacienti cu insuficientd renala si hepatica

- Daca suferifi de afectarea functiei renale sau o boalad hepatica severa. Flavamed comprimate
efervescente trebuie luat numai la indicatia medicului. In ceea ce priveste orice medicament
metabolizat de ficat si apoi eliminat de rinichi, se poate astepta acumularea de metaboliti de
ambroxol generati in ficat in prezenta functiei renale grav afectate.

Din cauza unei posibile acumulari de secretie, Flavamed comprimate efervescente trebuie utilizate
numai sub supravegherea unui medic in unele boli rare ale sistemului bronsic, care sunt insotite de
colectarea excesiva de secretie (de exemplu, diskinezie ciliara primard).

Copii si adolescenti
Flavamed comprimate efervescente poate fi utilizat numai adolescentilor cu varsta peste 12 ani.

Flavamed comprimate efervescente impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Medicamente Tmpotriva tusei (antitusive)

In timp ce luati Flavamed comprimate efervescente, nu trebuie s luati medicamente care inhiba
reflexul de tuse (asa numitele antitusive). Reflexul de tuse este important pentru eliminarea prin
tuse a mucusului fluidizat, astfel indepartandu-se din plamani.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu luati Flavamed comprimate efervescente in timpul sarcinii si alaptarii decat la recomandarea
strictd a medicului dumneavoastra!

In special in timpul primului trimestru de sarcind, utilizarea Flavamed comprimate efervescente nu
este recomandata.

S-a observat cd substanta activa din Flavamed comprimate efervescente trece in lapte. Flavamed
comprimate efervescente nu este recomandat pentru utilizare in timpul alaptarii.
Studiile efectuate pe animale nu au indicat efecte nocive ale ambroxolului asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu existd dovada vreunei influente asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.



Flavamed comprimate efervescente contine lactoza (zaharuri din lapte), sorbitol (indulcitor). Daca
medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.
Fiecare comprimat efervescent contine 5,5 mmol (126,5 mg) sodiu. Acest lucru trebuie avut in
vedere la pacientii cu dietd controlatd de sodiu.

3. CUM SA UTILIZATI Flavamed comprimate efervescente

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu vérsta peste 12 ani:

In primele 2-3 zile, % din comprimatul efervescent se administreazi de obicei de 3 ori pe zi
(echivalent cu 30 mg clorhidrat de ambroxol de 3 ori/zi); apoi % din comprimatul efervescent se
administreazad de 2 ori pe zi (echivalent cu 30 mg clorhidrat de ambroxol de 2 ori/zi).

La necesitate, este posibila o crestere a eficacitatii, prin administrarea a unui comprimat efervescent
de 2 ori pe zi (echivalent cu 120 mg clorhidrat de ambroxol/zi).

Siguranta si eficacitatea Flavamed 60 mg comprimate efervescent nu au fost stabilite la copiii cu
virsta sub 12 ani.

Modul si durata de utilizare
Flavamed comprimate efervescente sunt comprimate efervescente pentru solutie orala.

Flavamed comprimate efervescente se dizolva intr-un pahar cu apa rece dupa mesele principale.
Trebuie sa contactati un medic daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 4-5 zile.

Va rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca aveti impresia ca efectul
lui Flavamed comprimate efervescente este prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult Flavamed comprimate efervescente decat trebuie

Simptomele observate raportate ca urmare a unor supradoze accidentale si/sau erori de medicatie
sunt in concordanta cu reactiile adverse posibile a Flavamed comprimate efervescente la dozele
recomandate.

Tn caz de supradozare, adresati-va medicului, care, apoi va initia un tratament in functie de semnele
care apar in supradozare.

Daca uitati sa luati Flavamed comprimate efervescente

sau ati luat prea putin, nu faceti decat sa luati medicamentul conform schemei recomandate, data
urmatoare cand trebuie sa luati doza.

Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
- tulburari ale gustului,

- greatd, gura amortita

- amortirea gatului.

Mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane):
- varsaturi, diaree, dispepsie, dureri de stomac si uscaciunea gurii,
- febra, reactii ale membranei mucoase,

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- reactii de hipesensibilitate
- eruptii cutanate, urticarie.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- salivare excesiva

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic

- angioedem (umflarea rapida la nivelul pielii, a tesutului subcutanat, a mucoasei si a tesutului
submucos) si prurit

- respiratie dificila (ca semn al unei reactii de hipersensibilitate)

- reactii adverse severe pe piele (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acutd)

- uscaciune 1n gat.

Masuri de precautie
La primele semne ale unei reactii de hipersensibilitate, Flavamed comprimate efervescente nu
trebuie luat din nou.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. CUM SE PASTREAZA Flavamed comprimate efervescente
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Pastrati tubul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Flavamed comprimate efervescente

Substanta activa este clorhidratul de ambroxol. Un comprimat efervescent contine 60 mg clorhidrat
de ambroxol.

Celelalte componente sunt: acid citric anhidru, hidrogen carbonat de sodiu, carbonat de sodiu
anhidru, zaharind sodica, ciclamat de sodiu, clorurd de sodiu, citrat de sodiu, lactoza anhidra,
manitol, sorbitol, aroma de cirese “ALH”, cod 801, simeticona

Cum arata Flavamed comprimate efervescente si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba, rotunde, cu suprafata netedd, cu incizie pe una din suprafete.
Comprimatul efervescent poate fi divizat in doze egale.

Comprimatele efervescente sunt ambalate in tuburi din polipropilend inchise cu dop din polietilena
care contin material desicant.
Flavamed comprimate efervescente este furnizat in ambalaje a cite 10 comprimate efervescente.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Germania

Fabricantii:

Hermes Arzneimittel GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Germania

Hermes Arzneimittel GmbH
Georg-Kalb- StralRe 5-8

82049 GroRhesselohe/Miinchen
Germania

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Germania

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



