Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Flavamed forte 30 mg/5 ml oralna otopina
ambroksolklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 4 do 5 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Flavamed forte 30 mg/5 ml i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Flavamed forte 30 mg/5 ml
Kako uzimati Flavamed forte 30 mg/5 ml

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Flavamed forte 30 mg/5 ml

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU WM U

1. Sto je Flavamed forte 30 mg/5 ml za §to se koristi

Flavamed forte 30 mg/5 ml sadrzi djelatnu tvar ambroksolklorid koja pripada skupini lijekova koji se
nazivaju mukolitici.

Ambroksolklorid se koristi za ublazavanje produktivnog kaslja kod akutnih i kroni¢nih bolesti bronha i plu¢a
povezanih sa stvaranjem guste sluzi.

Flavamed forte 30 mg/5 ml razrjeduje sluz, pa se ona moze lakse iskaSljati.

Flavamed forte 30 mg/5 ml su namijenjene za primjenu u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 4 — 5 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Flavamed forte 30 mg/5 ml

Nemojte uzimati Flavamed forte 30 mg/5 ml
- ako ste alergi¢ni na ambroksolklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Flavamed forte 30 mg/5 ml.

Prijavljene su teSke koZne reakcije povezane s primjenom ambroksolklorida. Ako razvijete kozni osip
(ukljuCujuéi ostecenja sluznica poput sluznica u ustima, grlu, nosu, ofima, spolnim organima) prestanite
upotrebljavati Flavamed forte 30 mg/5 ml i odmah se obratite Vasem lije¢niku.

Ako imate oStecenje funkcije bubrega ili tesku bolest jetre, smijete uzimati Flavamed forte 30 mg/5 ml
isklju¢ivo po preporuci lijecnika. Kao i kod svakog lijeka koji se metabolizira u jetri i potom izluc¢uje putem
bubrega, u sluajevima teskog poremecaja funkcije bubrega, moze do¢i do nakupljanja razgradnih produkata
djelatne tvari Flavamed forte 30 mg/5 ml u jetri.

Ako bolujete od rijetke bolesti bronha, pracene povecanim stvaranjem sluzi (npr. sindroma nepokretnih
cilija), tada sluz ne moze biti izba¢ena iz pluc¢a. U tom sluCaju smijete uzimati Flavamed forte 30 mg/5 ml
samo uz lije¢nicki nadzor zbog moguceg zastoja sekreta.
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Ako ne podnosite histamin, trebali biste izbjegavati dugotrajnu terapiju, jer djelatna tvar Flavameda forte 30
mg/5 ml utjeCe na metabolizam histamina i moZe prouzro€iti simptome nepodnoSenja (npr. glavobolju,
curenje iz nosa, svrbez).

Ako ste bolovali od peptickog ulkusa, morate se posavjetovati s lijecnikom o nacinu uzimanja Flavameda
forte 30 mg/5 ml, s obzirom na to da mukolitici mogu narusiti barijeru zelu¢ane sluznice. Porazgovarajte s
lije¢nikom prije nego Sto pocnete uzimati Flavamed forte 30 mg/5 ml.

Djeca i adolescenti
Primjena Flavameda forte 30 mg/5 ml se ne preporucuje kod djece mlade od 12 godina s obzirom da
sigurnost i djelotvornost jos nisu ustanovljene.

Drugi lijekovi i Flavamed forte 30 mg/5 ml
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Lijekovi za suzbijanje kaslja (antitusici)

Kod kombinirane primjene Flavamed forte 30 mg/5 ml i lijekova koji suzbijaju refleks kaslja (tzv.
antitusika), moze do¢i do opasnog nagomilavanja sekreta zbog smanjenog refleksa kasljanja. Stoga se
posebno pazljivo mora razmotriti omjer koristi i rizika za ovu vrstu kombiniranog lijeenja.

Refleks kaslja vazan je za iskasljavanje razrijedene sluzi, koja se tako uklanja iz pluca.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoca

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ambroksol dolazi do nerodenog djeteta, stoga se ne preporucuje primjena ovog lijeka tijekom trudnoce,
posebice tijekom prvog tromjesecja.

Dojenje
Uoceno je da se djelatna tvar Flavameda forte 30 mg/5 ml izlu¢uje u majéino mlijeko. Flavamed forte 30

mg/5 ml se ne preporucuje uzimati tijekom dojenja.

Flavamed forte 30 mg/5 ml uzimajte tijekom trudnoce i dojenja samo uz izri¢itu uputu Vaseg lije¢nika!

Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na Stetne uc¢inke ambroksola na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema dokaza o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Nisu provedena ispitivanja
utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Flavamed forte 30 mg/5 ml sadrzZi sorbitol i benzoatnu kiselinu

Ovaj lijek sadrzi 1,75 g sorbitola u jednoj mjernoj Zli¢ici s 5 ml oralne otopine. Sorbitol je izvor fruktoze.
Ako Vam je lijjecnik rekao da Vi (ili VaSe dijete) ne podnosite(podnosi) neke Secere ili ako Vam je
dijagnosticirano nasljedno nepodnosenje fruktoze, rijetki nasljedni poremecaj kod kojeg bolesnik ne moze
razgraditi fruktozu, obratite se lije¢niku prije nego Vi (ili Vase dijete) uzmete(uzme) ili primite(primi) ovaj
lijek.

Sorbitol moze uzrokovati nelagodu u probavnom sustavu i blagi laksativni ucinak.

Ovaj lijek sadrzi 5,75 mg benzoatne kiseline u jednoj mjernoj zlicici s 5 ml oralne otopine.

3. Kako uzimati Flavamed forte 30 mg/5 ml

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik.

Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Preporudena doza je:

Dob Pojedina¢na doza Maksimalna dnevna
doza
Adolescenti stariji od 12 | 1 mjerna Zli¢ica S po 5 ml oralne | 3 mjerne zli¢ice
godina i odrasli otopine 3 puta dnevno (Sto | (Sto odgovara 90 mg

odgovara 3 puta po 30 mg | ambroksolklorida)
ambroksolklorida) tijekom prva 2
do 3 dana, zatim 1 mjerna Zli¢ica
s 5 ml ambroksolklorida dvaput
dnevno (Sto odgovara dva puta po
30 mg ambroksolklorida)

Napomena:

Samo uz lije¢ni¢ku preporuku, ako je potrebno, u odraslih se dnevna doza moze povisiti na 2 mjerne zli¢ice s
po 5 ml oralne otopine dvaput dnevno (Sto odgovara 120 mg ambroksolklorida dnevno).

Sigurnost i djelotvornost Flavameda forte 30 mg/5 ml u djece mlade od 12 godina nisu jo$ ustanovljene.

Nacdin primjene
Za primjenu kroz usta.
Uzmite Flavamed forte 30 mg/5 ml nakon obroka, s mjernom zli¢icom.

Trajanje primjene
Flavamed forte 30 mg/5 ml ne smije se uzimati dulje od 4 - 5 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.

Ako vam se smetnje ne smanje nakon 4 do 5 dana, ili se ¢ak pogor$aju, odmah morate oti¢i lije¢niku!
Molimo da porazgovarate sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako smatrate da je djelovanje Flavameda forte
30 mg/5 ml presnazno ili preslabo.

AKko uzmete vise Flavameda forte 30 mg/5 ml nego $to ste trebali

Do sada nisu zabiljezeni specificni simptomi predoziranja kod ljudi. Primijeceni simptomi iz prijava
slucajnog predoziranja i/ili pogres$ne primjene lijeka u skladu su s poznatim nuspojavama ambroksolklorida
primijenjenog u preporucenim dozama (vidjeti dio 4.).

U slucaju predoziranja, odmah se obratite Vasem lije¢niku koji ¢e odrediti lijeCenje u skladu s prisutnim
znakovima predoziranja.

Ako ste zaboravili uzeti Flavamed forte 30 mg/5 ml

Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu Flavamed forte 30 mg/5 ml ili ste uzeli premalu dozu, jednostavno
nastavite sa sljedeCom dozom lijeka Flavamed forte 30 mg/5 ml prema rasporedu kako je navedeno u ovoj
uputi o lijeku.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Flavamed forte 30 mg/5 mi
U slucaju preuranjenog prekida uzimanja lijeka, stanje se moze pogorsati.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Pri primjeni ovog lijeka mogu se javiti sljede¢e nuspojave:
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Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- poremecaj osjeta okusa (npr. promijenjen okus)
- muc¢nina, smanjena osjetljivost u podrucju usta i Zdrijela (hipoestezija)

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- povracanje, bolovi u trbuhu, proljev, probavne tegobe (dispepsija), suha usta
- vruéica i reakcije na sluznici

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- reakcije preosjetljivosti
- osip, urtikarija

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- obilno izlucivanje sline

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- anafilakticke reakcije ukljucujuéi anafilakticki Sok, angioedem (brzorazvijajuce oticanje koze, potkoznih,
mukoznih i submukoznih tkiva) i pruritus (svrbez)

- teske kozne nuspojave (ukljucujuéi polimorfni eritem, Steven-Johnsonov sindrom/toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu)

- suhoca grla (zdrijela)

- otezano disanje (kao znak reakcije preosjetljivosti)

Protumjere
Kod prvih znakova reakcija preosjetljivosti, odmah prekinite uzimati Flavameda forte 30 mg/5 ml oralnu
otopinu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Flavamed forte 30 mg/5 ml

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza oznake
,.EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja boce: 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Flavamed forte 30 mg/5 ml sadr7i
Djelatna tvar je ambroksolklorid. 1 ml oralne otopine sadrzi 6 mg ambroksolklorida.

Jedna mjerna zlic¢ica s 5 ml oralne otopine sadrzi 30 mg ambroksolklorida.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pomocne tvari su: tekudi, nekristaliziraju¢i sorbitol (E420) (Ph. Eur.), benzoatna kiselina (E 210), glicerol

(85 postotni), hidroksietilceluloza, koncentrat okusa maline, procis¢ena voda.

Kako Flavamed forte 30 mg/5 ml izgleda i sadrzaj pakiranja
Bistra, bezbojna do zu¢kasta teku¢ina s voénim mirisom maline.

100 ml oralne otopine u smedoj staklenoj bocici (staklo vrste I11) s navojnim zatvarac¢em i mjernom zli¢icom,

u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Horvatova 80/A

10020 Zagreb

Proizvodac:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin

Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2022.
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