PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Flavamed comprimate
30 mg comprimate
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-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flavamed comprimate

ok N

Continutul ambalajului si alte informatii

CE ESTE FLAVAMED COMPRIMATE SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Flavamed comprimate este un medicament pentru eliminarea mucusului in bolile cailor
respiratorii. Flavamed comprimate este indicat la adulti, adolescenti si copii cu Virsta
peste 6 ani. Flavamed comprimate este utilizat in bolile acute sau cronice ale plamanilor
si bronhiilor in care se formeaza mucus vascos. Mucusul vascos devine mai fluid cu
ajutorul Flavamed comprimate si poate fi eliminat mai usor prin tuse.

CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI FLAVAMED COMPRIMATE

Nu luati Flavamed comprimate

- 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 6 ani.




Atentionari si precautii
Inainte sa luati Flavamed comprimate, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Daca ati avut, in trecut, reactii cutanate de hipersensibilitate foarte severe (sindrom
Stevens-Johnson, sindrom 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 Lyell este o afectiune care pune viata in pericol si este cunoscut, de
asemenea, ca sindromul pielii arse. Semnele acestuia sunt reprezentate de o eruptie
pe piele, acoperita de vezicule, cu caracter sever, asemanatoare unei arsuri.

Au fost raportate reactii cutanate severe asociate cu administrarea de ambroxol. Daca apar
eruptii pe piele (inclusiv leziuni ale membranelor mucoaselor, cum ar fi gura, gat, nas, ochi,
organele genitale), opriti utilizarea Flavamed comprimate si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

- Daci aveti afectarea functiei renale sau o boala severa de ficat. In acest caz trebuie si
luati Flavamed comprimate doar cu mare atentie (adica cu intervale mai mari intre doze sau
doze reduse — intrebati medicul despre acest lucru). In cazul afectirii severe a functiei renale
se poate produce acumularea produsilor de degradare ai substantei active din Flavamed
comprimate.

- Daca aveti o boala rara a bronhiilor cu secretie crescuta de mucus (de exemplu
sindromul cililor imobili). In acest caz, mucusul nu poate fi eliminat din plamani. In acest
caz, luati Flavamed comprimate doar sub supravegherea unui medic.

- Daca ati avut antecedente de ulcer peptic, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra pentru modul de administrare al Flavamed comprimate, deoarece
mucoliticele pot distruge bariera mucoasei gastrice. Intrebati medicul dumneavoastra inainte
de a lua Flavamed comprimate.

Copii
Flavamed comprimate poate fi luat doar de copii cu varsta peste 6 ani.

Flavamed comprimate impreunai cu alte medicamente
Nu a fost raportatd nicio interactiune nefavorabila relevanta clinic cu alte medicamente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daci sunteti gravida sau aldptati, credeti cd 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 in timpul sarcinii si aldptarii decat la indicatia clara a
medicului dumneavoastra!

In special in timpul primului trimestru de sarcina utilizarea Flavamed comprimate nu este
recomandata.



S-a observat cd substanta activd din Flavamed comprimate trece in lapte. Flavamed
comprimate nu este recomandat in timpul alaptarii.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte nocive ale ambroxolului in ceea ce priveste
fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista dovada vreunui efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Flavamed comprimate contine lactoza (zahar din lapte)
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Flavamed comprimate contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) intr-un comprimat, adica in
esentd ,,fard sodiu”.

CUM SA LUATI FLAVAMED COMPRIMATE

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Urmatoarele indicatii sunt valabile cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a
prescris altd schema de administrare a Flavamed comprimate. Va rugam respectati
instructiunile de utilizare, deoarece, in caz contrar, efectul Flavamed comprimate poate fi
diferit de cel descris Tn acest prospect.

Doza recomandati este de:

Varsta

Doza unica

Doza max. zilnica

Copii cu varsta
cuprinsa intre 6 si
12 ani

Y de comprimat de 2-3 ori pe zi
(echivalent cu 15 mg
clorhidrat de ambroxol de 2-3
ori)

1% comprimate
(echivalent cu 45
mg clorhidrat de
ambroxol)

Adolescenti cu varsta peste
12 ani si adulti

Tn primele 2-3 zile, 1 comprimat
de 3 ori pe zi (echivalent cu 30
mg clorhidrat de ambroxol de 3
ori),apoi 1 comprimat de doua
ori pe zi (echivalent cu

30 mg clorhidrat de ambroxol de
2 ori)

3 comprimate
(echivalent cu 90
mg clorhidrat de
ambroxol)




Mentiune:
La adulti doza zilnica poate fi crescutd la 2 comprimate de doua ori pe zi.

Mod de administrare

Pentru administrare orala. Flavamed comprimate se administreaza intregi dupa mese, cu o
cantitate suficientd de lichid (de exemplu apa, ceai sau suc de fructe).

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Durata utilizarii

Flavamed comprimate nu trebuie luat mai mult de 4-5 zile fara recomandarea medicului.
Daca simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza dupa 4-5 zile sau chiar se agraveaza,
trebuie sa va adresati imediat medicului!

Va rugam sa discutati cu medicul sau farmacistul dacad aveti impresia ca efectul Flavamed
comprimate este prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult Flavamed comprimate decit trebuie

Nu au fost observate pana in prezent simptome specifice supradozajului. Simptomele
observate raportate ca urmare a unor supradoze accidentale si/sau erori de medicatie sunt in
concordanta cu reactiile adverse cunoscute pentru clorhidratul de ambroxol la dozele
recomandate $i necesitd tratament simptomatic. Contactati medicul.

Daca uitati sa luati Flavamed comprimate sau ati luat prea putin, pur si simplu luati
medicamentul conform schemei recomandate, data urmatoare cand trebuie sa luati doza.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- greata

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- dureri de stomac, varsaturi, diaree, dureri abdominale, dispepsie

Rare (pot afecta panai la 1 din 1000 persoane):
- reactii de hipersensibilitate
- eruptie pe piele, urticarie

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):



- reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic, angioedem (dezvolta rapid umflarea pielii,
tesuturilor subcutanate, mucoasei sau submucoasei) si prurit

- reactii adverse severe la nivelul pielii (inclusiv eritem multiform, sindromul Stevens-
Johnson/necroliza epidermica toxica, pustuloza exantematica generalizatd acutd)

Masuri
Daca observati ca prezentati una sau mai multe dintre reactiile adverse de mai sus,
intrerupeti imediat tratamentul cu Flavamed comprimate.

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 Agentieci Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. CUM SE PASTREAZA FLAVAMED COMPRIMATE
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie dupa “EXP”.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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
Substanta activa este clorhidrat de ambroxol.
Un comprimat contine clorhidrat de ambroxol 30 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, celuloza pulbere,
croscarmeloza sodicd, povidona K 30, stearat de magneziu.

Cum arata Flavamed comprimate si continutul ambalajului

Comprimate biplanare, rotunde, de culoare alba, cu margini tesite, prevazute cu o linie
mediana pe o fata.

Flavamed comprimate este furnizat in cutii cu 20 comprimate.


http://www.amdm.gov.m/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/
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Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021

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



