PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Flavamed 15 mg/5 ml sirop
clorhidrat de ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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 daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flavamed sirop

Continutul ambalajului si alte informatii

ok~ wdpE

1. Ce este Flavamed sirop si pentru ce se utilizeaza

Flavamed sirop este un medicament care fluidificd mucusul Tn bolile tractului respirator cu mucus
persistent (expectorant).

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Flavamed sirop
Nu luati Flavamed sirop:

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

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Flavamed sirop, 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 mucoaselor, cum sunt mucoasa
bucala, faringiand, nazala, oculara si genitald), opriti administrarea Flavamed sirop si adresati-va
imediat medicului.

Pacienti cu insuficienta renala si hepatica



Daca suferiti de insuficienta renald sau afectiuni hepatice severe, Flavamed sirop 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 acumuldri de secretie, Flavamed sirop trebuie utilizat numai sub
supravegherea unui medic 1n unele boli rare ale sistemului bronsic care sunt insotite de colectare
excesiva de secretie (de exemplu, diskinezia ciliard primara).

Copii
Flavamed sirop se va administra la copii cu varsta sub 2 ani numai la indicatia unui medic.

Flavamed sirop impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavostrd 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 sirop, nu trebuie si 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, alidptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Luati Flavamed sirop in timpul sarcinii si alaptarii doar la recomandarea stricta a medicului
dumneavoastra! Mai ales in primele 3 luni de sarcind, nu trebuie sa luati Flavamed sirop.

S-a observat ca substanta activa din Flavamed sirop trece in laptele matern. Utilizarea Flavamed
sirop nu este recomandata mamelor care alapteaza.

Studiile efectuate la animale nu au indicat efecte nocive ale ambroxolului asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Flavamed sirop nu are nicio influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Flavamed sirop contine sorbitol

Acest medicament contine 1,75 g sorbitol in fiecare linguritd dozatoare cu 5 ml solutie orala, ceea
ce este echivalent cu 0,875 g/ 2,5 ml.

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

Sorbitolul poate provoca disconfort gastro-intestinal si efect laxativ usor.

Flavamed sirop contine acid benzoic.



Acest medicament contine 5,75 mg acid benzoic in fiecare lingurita dozatoare cu 5 ml solutie orala,
ceea ce este echivalent cu 2,875 mg per 2,5 ml.

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

Flavamed sirop contine propilenglicol.

Acest medicament contine propilenglicol 4,85 mg in fiecare lingurita dozatoare cu 5 ml de solutie
orald, ceea ce este echivalent cu 2,425 mg per 2,5 ml. Daca copilul dumneavoastra are mai putin de
4 saptamani, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a-i administra acest
medicament, in special daca bebelusului i se administreaza alte medicamente care contin
propilenglicol sau alcool.

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

In absenta unor indicatii suplimentare ale medicului, Flavamed sirop se va administra asa cum este
descris mai jos. Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare, deoarece, in caz contrar, efectul
lui Flavamed sirop poate fi diferit de cel descris Tn prospect!

Doza recomandata este

Copii pana la 2 ani: numai la indicatia medicului

Se administreaza cate ' lingurita dozatoare cu 2,5 ml de Flavamed sirop de 2 ori pe zi (echivalentul
a 15 mg clorhidrat de ambroxol pe zi).

Copii cu varsta intre 2 - 5 ani:
Y lingurita dozatoare, fiecare cu 2,5 ml de Flavamed sirop de 3 ori pe zi (echivalentul a clorhidrat
de ambroxol 7,5 mg de 3 ori pe zi = clorhidrat de ambroxol 22,5 mg pe zi).

Copii cu varsta intre 6 - 12 ani:
1 lingurita dozatoare, fiecare cu 5 ml de Flavamed sirop de 2 - 3 ori pe zi (echivalentul a
clorhidrat de ambroxol 15 mg de 2- 3 ori pe zi = clorhidrat de ambroxol 30- 45 mg pe zi).

Adolescenti cu varsta peste 12 ani si adulti

2 lingurite dozatoare, fiecare cu 5 ml de Flavamed sirop de 3 ori pe zi in primele 2 -3 zile
(echivalentul a clorhidrat de ambroxol 30 mg de 3 ori pe zi = clorhidrat de ambroxol 90 mg pe zi),
apoi 2 lingurite dozatoare, fiecare cu 5 ml de Flavamed sirop de 2 ori pe zi (echivalentul a clorhidrat
de ambroxol 30 mg de 2 ori pe zi = clorhidrat de ambroxol 60 mg pe zi).

Mentiune:
Daca este nevoie, la adulti, doza zilnica poate fi crescutd la 4 lingurite dozatoare a 5 ml sirop de 2
ori pe zi (echivalentul a clorhidrat de ambroxol 60 mg de 2 ori pe zi = clorhidrat de ambroxol 120
mg pe zi).

Utilizarea la copii
Flavamed sirop se va administra la copii cu varsta sub 2 ani numai la indicatia unui medic.



Mod de administrare
Flavamed sirop este pentru administrare pe cale orala. Luati Flavamed sirop dupa mese cu ajutorul
linguritei dozatoare.

Durata utilizarii

Flavamed sirop nu trebuie utilizat 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 daca aveti impresia ca efectul Flavamed sirop este
prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult Flavamed sirop decat trebuie

Simptomele observate in cazurile de supradozaj accidental sau erori de medicatie sunt in
concordanti cu efectele secundare care pot aparea la dozele recomandate (vezi pct. 4). In caz de
supradozaj, va rugdm sa consultati un medic, deoarece poate fi necesar un tratament simptomatic.
Daca uitati sa luati Flavamed sirop

sau ati luat prea putin, luati medicamentul conform schemei recomandate.

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.

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

Frecventele sunt definite dupd 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 pana la 1 din 100 persoane
Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventa necunoscuta: Frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile
Reactii adverse
Frecvente:
-tulburari ale gustului
-greatd, gurd amortita
-amorteald a gatului

Mai putin frecvente
-varsaturi, diaree, dispepsie, dureri abdominale, gura uscata
-febra, reactii ale membranei mucoase

Rare

-reactii de hipersensibilitate
-eruptii cutanate, urticarie

- uscdciune 1n gat



Foarte rare
-salivare excesiva

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

-reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson / necroliza
epidermica toxica si pustuloza exantematoasa generalizatd acuta)

-detresa respiratorie (ca semn al unei reactii de hipersensibilitate)

Masuri care trebuie luate in caz de reactii adverse
Daca observati ca aveti unul sau mai multe dintre efectele secundare mentionate mai sus, intrerupeti
imediat tratamentul cu Flavamed sirop.

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 web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: 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 pastreaza Flavamed sirop
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.

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 sirop

Substanta activa este clorhidratul de ambroxol. Fiecare linguritd dozatoare a 5 ml sirop contine
clorhidrat de ambroxol 15 mg.

Celelalte componente sunt: sorbitol, lichid necristalizat, acid benzoic, glicerol (85%),
hidroxietilceluloza, concentrat de aroma de zmeura, (ulei de valeriana, acetat de etil, butirat de etil,
p-hidroxifenil butanona, ionona alfa, acetat de izoamil, butirat de izoamil, ulei de trandafir, 1 ,2-
propilenglicol), apa purificata.

Cum arata Flavamed sirop si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora pana la slab brun cu miros fructat de zmeura.



Etichetate in sticla de tip Il cu capac filetat. O linguritd dozatoare este inclusa in ambalaj.
Lingurita dozatoare este fabricata din polipropilena. O linguritd dozatoare de 5 ml cu gradare de
1,25 ml si 2,5 ml este parte din acest produs.

Flavamed sirop este furnizat in flacoane de 60 ml sau 100 ml sirop.
Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

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

12489 Berlin

Germania

Fabricantul

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021.

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



