PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Flavamed forte 30 mg/5 ml sirop
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 simti{i mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flavamed forte

Continutul ambalajului si alte informatii

ocogakrwnE

1. Ce este Flavamed forte si pentru ce se utilizeaza
Flavamed forte este un medicament care fluidifica mucusul in bolile tractului respirator cu mucus
persistent (expectorant).

Flavamed forte este utilizat pentru fluidificarea mucusului in bolile acute si cronice ale bronhiilor si
plamanilor cu mucus persistent.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa luati Flavamed forte

Nu luati Flavamed forte:

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

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Flavamed forte, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

Au existat raportari privind reactii cutanate severe asociate cu administrarea clorhidratului de
ambroxol.

Daca dezvoltati o eruptie cutanata tranzitorie (inclusiv leziuni ale membranelor mucoase, cum ar fi
gura, gitul, nasul, ochii, organele genitale), incetati administrarea Flavamed forte si adresati-va
imediat medicului.



Pacienti cu insuficienta renald si hepatica

Daca suferiti de insuficienta renala sau afectiuni hepatice severe, Flavamed forte trebuie luat numai
la indicatia medicului. Ca si in cazul oricarui 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 forte trebuie utilizat numai sub
supravegherea unui medic in unele boli rare ale sistemului bronsic care sunt insotite de colectare
excesiva de secretie (de exemplu, diskinezia ciliard primara).

Copii
Flavamed forte trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 2 ani, numai la indicatia medicului.

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

Medicamente Timpotriva tusei (antitusive)

In timp ce luati Flavamed forte, nu trebuie sa 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 alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In timpul sarcinii si alaptarii, Flavamed forte se va administra numai la indicatia medicului
dumneavoastra! Mai ales in timpul primului trimestru de sarcina, adminstrarea Flavamed forte nu
este recomandata.

S-a observat ca substanta activa a Flavamed forte trece in laptele matern.

Flavamed forte nu este recomandat pentru utilizare Tn timpul perioadei de alaptare.
Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare ale ambroxolului in ceea ce priveste
fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista nici o dovada pentru un efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Studiile privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu au fost
efectuate.

Flavamed forte contine sorbitol

Acest medicament contine 1,75 g sorbitol in fiecare linguritd dozatoare cu 5 ml solutie orald (ceea
ce este echivalent cu 0,875 g per 2,5 ml si 0,4375 g per 1.25 ml).

Sorbitolul este o sursd de fructoza. Daca medicul dumneavoastrd v-a spus cd dumneavoastrd (sau
copilul dumneavoastrd) aveti o intoleranta la unele zaharuri sau daca ati fost diagnosticat cu
intoleranta ereditara la fructoza (IEF), o afectiune genetica rard in care o persoana nu poate
descompune fructoza, discutati cu medicul dumneavoastrd inainte ca dumneavoastra (sau copilul
dumneavoastra) sa luati sau sa administrati acest medicament.

Sorbitolul poate provoca disconfort gastro-intestinal si efect laxativ usor.
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Flavamed forte contine acid benzoic

Acest medicament contine 5,75 mg acid benzoic 1n fiecare linguritd dozatoare cu 5 ml solutie orala
(ceea ce este echivalent cu 2,875 mg per 2,5 ml si 1,4375 mg per 1,25 ml).

Acidul benzoic poate intensifica icterul (ingdlbenirea pielii si a ochilor) la nou-nascutii (pana la 4
saptamani).

Flavamed forte contine propilenglicol

Acest medicament contine 9,7 mg propilenglicol in fiecare linguritd dozatoare cu 5 ml de solutie
orala (ceea ce este echivalent cu 4.85 mg per 2.5 ml si 2.425 mg per 1.25 ml). Daca copilul
dumneavoastra are mai putin de 4 saptamani, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul
Tnainte de a-i administra acest medicament, in special daca bebelusului i se administreaza alte
medicamente care contin propilenglicol sau alcool.

3. Cum si luati Flavamed forte
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:
Copii cu varsta pana la 2 ani: numai la indicatia medicului
Cate 1,25 ml solutie de 2 ori pe zi (echivalent cu 15 mg clorhidrat de ambroxol/zi1).

Copii cu varsta de la 2 1a 5 ani:
Cate 1,25 ml solutie de 3 ori pe zi (echivalent cu 22,5 mg clorhidrat de ambroxol/zi).

Copii cu varsta de la 6 la 12 ani:
Cate 2,5 ml de solutie de 2-3 ori pe zi (echivalent cu 30-45 mg clorhidrat de ambroxol/zi).

Adulti si adolescenti cu vérsta de la 12 ani:

De obicei se iau cate 5 ml de solutie de 3 ori pe zi (echivalent cu 90 mg clorhidrat de ambroxol/zi1)
n primele 2-3 zile, apoi se iau cate 5 ml de solutie de 2 ori pe zi (echivalent cu 60 mg clorhidrat de
ambroxol/zi).

La doza pentru adulti si adolescenti cu varsta de la 12 ani este posibila o crestere a eficacitétii, acolo
unde este cazul, prin administrarea a 10 ml solutie de 2 ori pe zi (echivalent cu 120 mg clorhidrat de
ambroxol/zi).

Regim de dozare Doza zilnica
Varsta

0-2 ani:

Numai la indicatia medicului 2 x1.25 ml
2-5 ani 3x1.25ml
6-12 ani 2-3x25ml
De la 12 ani:

Tn primele

2-3 zile 3x5ml
Apoi 2x5ml

Modul si durata de utilizare



Flavamed forte este o solutie orala.

Flavamed forte se administreaza cu sau independent de mese, cu ajutorul dispozitivului de masurare
inclus (lingurita dozatoare).

Va rugadm sa curatati lingurita dozatoare dupa utilizare clatind cu apa calda.

Trebuie sa contactati un medic dacd simptomele dumneavoastra se agraveaza sau nu se amelioreaza
dupa 4-5 zile.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd aveti impresia ca efectul
Flavamed forte este prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult Flavamed forte decat trebuie

Pana in prezent, nu au fost raportate simptome specifice de supradozaj. In functie de supradozaj
accidental si / sau rapoarte de erori de medicatie la doze recomandate, simptomele observate sunt in
concordanta cu efectele secundare cunoscute (vezi pct. 4).

Va rugam sa contactati un medic in caz de supradozaj, deoarece poate fi necesar un tratament in
functie de semnele care apar.

Daca uitati sa luati Flavamed forte
Daca ati uitat sd luati Flavamed forte sau ati luat prea putin, va rugdm s continuati sa luati
Flavamed forte la urmatoarea data descrisa in ghidul de dozare.

Daca incetati sa luati Flavamed forte
Atunci cand tratamentul este intrerupt mai devreme, simptomele se pot agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pand la 1 din 10000 persoane

Cu frecventa necunoscuti: Frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile

Reactii adverse
Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate



Cu frecventa necunoscuta: reactii alergice, inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflarea rapida la
nivelul pielii, a tesutului subcutanat, a mucoasei sau a tesutului submucos) si prurit

Afectiuni ale pielii si ale tesutului subcutanat

Rare: eruptii cutanate, urticarie

Cu frecventa necunoscuta: reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom
Stevens-Johnson / necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematoasd generalizata acutd)

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: tulburari ale gustului

Tulburari gastrointestinale

Frecvente: greatd, gurd amortita

Mai putin frecvente: varsaturi, diaree, dispepsie, dureri abdominale, gura uscata
Rare: uscaciune in gat

Foarte rare: salivare excesiva

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Frecvente: amorteala a gatului
Cu frecventa necunoscuta: detresa respiratorie (ca semn al unei reactii de hipersensibilitate)

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: febra, reactii ale membranei mucoase

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Flavamed forte
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana 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.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Termen de valabilitate dupa deschiderea flaconului
Stabilitatea dupa deschiderea flaconului: 6 luni.

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 forte

Substanta activa este clorhidratul de ambroxol.

1 ml de sirop contine 6 mg clorhidrat de ambroxol.
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http://www.amdm.gov.md/

Fiecare linguritd dozatoare a 5 ml sirop Contine clorhidrat de ambroxol 30 mg.

Celelalte componente sunt:

Sorbitol (E 420) (lichid necristalizat) , acid benzoic (E210), glicerol (E 422) 85%,
hidroxietilceluloza, aroma de zmeura (care contine ulei de valeriana, acetat de etil, butirat de etil, p-
hidroxifenil butanona, alfa ionona, acetat de izoamil, izoamil butirat, ulei de trandafir si 1,2-
propilen glicol [E 1520]), apa purificata.

Cum arata Flavamed forte si continutul ambalajului
Solutie limpede, de la incolora la usor galbuie cu miros fructat de zmeura.
Flavamed forte este furnizat in flacoane de 100 ml sirop.

Flacon din chihlimbar (sticla tip III), cu capac cu filetat, capac rezistent la manipulare si o lingurita
dozatoare. Capacul filetat este fabricat din polipropilend. Lingurita dozatoare este fabricata din
polipropilena si are o gradare de 1,25 ml, 2,5 ml si 5 ml (marginea linguritei).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125,

12489 Berlin,

Germania.

Fabricantul
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125,
12489 Berlin,
Germania.

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2022.

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



