Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Flavamed 15 mg/5 ml geriamasis tirpalas
Vyresniems negu 2 mety vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems
Ambroksolio hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, prieS pradédami vartoti Sj vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip aprasSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 4-5 dienas Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Flavamed ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Flavamed
Kaip vartoti Flavamed

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Flavamed

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Flavamed ir kam jis vartojamas

Flavamed sudétyje yra veiklioji medZiaga ambroksolio hidrochloridas, priklausantis mukoliziniy
(gleives skystinanciy) ir atsikosé€jimag skatinanciy vaisty grupei.

Flavamed geriamasis tirpalas vartojamas sergant imiomis ar Iétinémis plauciy ir bronchy ligomis, kai
kosulio metu susidaro klampios gleivés. Flavamed tinka vartoti vyresniems negu 2 mety vaikams,
paaugliams ir suaugusiesiems.

Flavamed suskystina klampias gleives ir jos gali lengviau kosulio metu pasiSalinti.
Jeigu per 4-5 dienas Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina pries vartojant Flavamed

Flavamed vartoti negalima:
- jeigu yra alergija ambroksolio hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medzZiagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje).

Flavamed negalima vartoti vaikams iki 2 mety.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés:
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Flavamed.

- jeigu jums praeityje pasitaiké labai sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy (Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) ir Lajelio (Lyell) sindromas);
e Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas yra liga, kurios metu ligonis stipriai
karsc¢iuoja, o odoje ir gleivinése atsiranda piislelinis bérimas.
e Gyvybei pavojingas Lajelio (Lyell) sindromas taip pat vadinamas ir nuplikytos odos
sindromu. Tai biikl¢, kai susidaro didelés piislés, panasios j odos nudegima.




Nustatyti sunkiy odos reakcijy (pvz. tokiy kaip Stivenso - DZonsono sindromas ir Lajelio sindromas),
susijusiy su ambroksolio vartojimu, atvejai. Jeigu jums pasireiské odos iSbérimas (jskaitant gleivinés,
pvz. burnos, gerklés, nosies, akiy, lyties organy pazeidimus), nedelsdami nutraukite Flavamed
vartojimg ir kreipkités j gydytoja.

- jeigu jums sutrikusi inksty funkcija arba jei sergate sunkia kepeny liga. Tokiais atvejais
Flavamed galima vartoti tik laikantis atsargumo (pvz., daryti didesnes pertraukas tarp vaisto
gérimo arba sumazinti vaisto doze — ir tik po konsultacijos su gydytoju). Esant sunkiam inksty
funkcijos sutrikimui, organizme gali kauptis Flavamed veikliosios medZiagos irimo produktai;

- jei sergate reta bronchy liga, kai padid¢ja sekreto susidarymas (pavyzdZiui, pirming ciliariné
diskinezija). Tuomet gleivés ir sekretas nepasisalina i$ plauciy. Minétais atvejais Flavamed
galima vartoti tik gydytojui prizitrint;

- jeigu jus netoleruojate histamino. Tokiu atveju venkite ilgalaikio vartojimo, nes veiklioji
Flavamed medziaga veikia histamino metabolizma ir gali sukelti netoleravimo simptomus
(pvz.: galvos skausma, sloga, niezulj);

- jei praeityje sirgote pepsine opalige, dél Flavamed vartojimo reikia pasitarti su gydytoju, nes
gleives skystinantis (mukolizinis) vaistas gali paZeisti skrandZio gleivinés apsaugine funkcija.
Pries vartodami Flavamed pasitarkite su gydytoju.

Vaikai
Esant pastoviam ar besikartojanciam kosuliui 2-4 mety vaikams prie§ gydyma Siuo preparatu reikia
nustatyti ligos diagnozg.

Kiti vaistai ir Flavamed
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Kosulj slopinantys vaistai

Vartojant Flavamed negalima kartu vartoti kosulio refleksg slopinanciy vaisty (vadinamyjy kosulj
slopinanciy vaisty). Kosulio refleksas svarbus norint atkoséti skystas gleives ir $itaip jas pasalinti i$
plauciy.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, Zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Flavamed néStumo ir Zindymo laikotarpiu vartokite tik esant aiSkiam jisy gydytojo nurodymui!
Flavamed tirpalo ypa¢ nerekomenduojama vartoti pirmg néStumo trimestrg (pirmuosius 3 néStumo
meénesius). Nustatyta, kad veikliosios Flavamed medZiagos patenka j Zindyvés pieng. Flavamed
nerekomenduojama vartoti Zindymo laikotarpiu.

Tyrimai su gyviinais neparodé neigiamo poveikio vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Néra duomeny, jrodanc¢iy poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimai nebuvo atlikti.

Flavamed sudétyje yra sorbitolio ir benzenkarboksiriuigsties

Sio vaisto sudétyje kiekviename matavimo Saukste su 5 ml geriamojo tirpalo yra 1,75 g sorbitolio.
Sorbitolis yra fruktozés Saltinis. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad Jus (ar Jiisy vaikas) netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy arba Jums (ar Jiisy vaikui) nustatytas retas genetinis sutrikimas jgimtas
fruktozés netoleravimas (JFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozés, prie§ vartodami
Sio vaisto (ar prie§ duodami jo Jiisy vaikui), pasakykite gydytojui .

Sorbitolis gali sukelti skrandZio ir Zarnyno diskomfortg ir lengva vidurius laisvinantj poveikj. Sio
vaisto sudétyje kiekviename matavimo Saukste su 5 ml geriamojo tirpalo yra 5,75 g
benzenkarboksiriigsties.



3. Kaip vartoti Flavamed

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba
vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Jei gydytojas nepaskyré Flavamed vartoti kitaip, rekomenduojamos tokios nuorodos. Laikykités Siy
nurodymy, nes kitu atveju Flavamed gali tinkamai neveikti.

Rekomenduojama dozé yra:

Vaikams nuo 2 iki 5 mety
Gerti po ¥2 matavimo Sauksto — 2,5 ml geriamojo tirpalo 3 kartus per parg (tai atitinka 7,5 mg

ambroksolio hidrochlorido 3 kartus = 22,5 mg ambroksolio hidrochlorido per parg).

Vaikams nuo 6 iki 12 mety
Gerti po 1 matavimo Saukstg — 5 ml geriamojo tirpalo 2-3 kartus per parg (tai atitinka 15 mg

ambroksolio hidrochlorido 2-3 kartus = 30-45 mg ambroksolio hidrochlorido per para).

Vyresniems kaip 12 mety vaikams ir suaugusiesiems

Pirmasias 2 - 3 dienas gerti po 2 matavimo Saukstus (viename SaukSte — 5 ml) geriamojo tirpalo per
para (atitinka 30 mg ambroksolio hidrochlorido 3 kartus per parg = 90 mg ambroksolio hidrochlorido
per parg), po to 2 matavimo SaukStus (viename SaukSte — 5 ml) geriamojo tirpalo 2 kartus per para
(atitinka 30 mg ambroksolio hidrochlorido 2 kartus per parg = 60 mg ambroksolio hidrochlorido per

para).

Pastaba
Doze suagusiesiems gali biiti padidinta iki keturiy 5 ml matavimo Sauks$ty geriamojo tirpalo 2 kartus
per parg (atitinkamai 2 kartus 60 mg ambroksolio hidrochlorido = 120 mg ambroksolio hidrochlorido

per para).

Vartojimo metodas
Vartoti per burng. Flavamed geriausia gerti po valgio pasinaudojant pridedamu matavimo Saukstu.

Vartojimo trukmé

Flavamed be gydytojo nurodymy negalima vartoti ilgiau kaip 4-5 dienas.

Jei jusy ligos poZymiai po 4-5 dieny nepageréja ar netgi pablogéja, nedelsiant reikia kreiptis j
gydytoja!

Jei jums atrodo, kad Flavamed veikia pernelyg stipriai arba pernelyg silpnai, pasitarkite su gydytoju
arba vaistininku.

K3 daryti pavartojus per didele¢ Flavamed doze?

Remiantis praneSimais apie atsitiktinj perdozavima ir (arba) vaisty vartojimo klaidas pasitaikantys
simptomai sutampa su Flavamed tirpalo vartojimo rekomenduojamomis dozémis galimo Salutinio
poveikio poZymiais.

Perdozavus kreipkités | gydytoja, kuris pritaikys gydyma jvertings perdozavimo simptomus.

Pamirsus pavartoti Flavamed

Pamir$¢ pavartoti arba i§gére per maza doze, toliau vartokite vaistg atéjus kitam dozés gérimo laikui
jprasta tvarka.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.



Salutinis poveikis

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- pykinimas
- pakites skonis
- burnos ir gerklés nutirpimas (hipestezija)

NedaZni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmeny):
- vémimas
- burnos dzilivimas
- viduriavimas
- virSkinimo sutrikimai (dispepsija)
- pilvo skausmas
- karsciavimas

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 iS 1 000 asmeny):
- padidéjusio jautrumo reakcijos
- odos iSbérimas, dilgeliné (urtikarija)

Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy daznis neZinomas (negali biiti apskaiiuotas pagal turimus
duomenis):
- anafilaksinés reakcijos, jskaitant anafilaksinj Soka, angioneurozing edema (greitai besivystantj
odos, gleivinés, po oda ar gleivine esanciy audiniy tinima) ir niez&jima
- sunkios nepageidaujamos poodinés reakcijos (jskaitant daugiaforme eritema, Stivenso-
Dzonsono sindromg / toksing epidermio nekrolize ir iming generalizuota egzanteming
pustulioze)
- gerklés sausumas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSima apie Salutinj poveikj galite uZpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.1t/1t/
nurodytais biidais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Flavamed
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketes ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo
Stabilumas po buteliuko atidarymo - 6 ménesiai.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Flavamed sudétis

Veiklioji medZiaga yra ambroksolio hidrochloridas. 1 ml geriamojo tirpalo yra 3 mg ambroksolio
hidrochlorido.

Viename matavimo Saukste su 5 ml geriamojo tirpalo yra 15 mg ambroksolio hidrochlorido.



Pagalbinés medziagos yra: skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E 420), benzenkarboksiriigstis
(E 210), glicerolis (85 %), hidroksietilceliuliozé, avieciy kvapioji medziaga, iSgrynintas vanduo (Zr. 2
skyriy).

Flavamed iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai rusvas avieciy kvapo tirpalas.
Flavamed pakuot¢je yra 60 ml arba 100 ml geriamojo tirpalo.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydZziy pakuotes.

Matavimo Saukstas pagamintas i§ polipropileno ir turi gradavimo linijas (apvadus) ties 1,25 ml, 2,5 ml
ir 5 ml.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Vokietija

Gamintojas
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.
UAB ,,.BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC*

J.Jasinskio g. 16a, Vilnius LT-03163
Tel. +370 5 269 19 47

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Bulgarija diaBamen 3a gena

Cekija Flavamed 15 mg/5 ml peroralni roztok

Estija Flavamed vaarikas

Latvija Flavamed bérniem 15 mg/5 ml skidums iekskigai lietoSanai
Lietuva Flavamed 15 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Lenkija Ambroxoli hydrochloridum Fontane

Rumunija Flavamed 15 mg/5 ml solutie orala

Slovakija Flavamed 15 mg/5 ml peroralny roztok

Slovénija Flavamed 3 mg/ml peroralna raztopina

Suomija Flavamed 3 mg/ml oraaliliuos

Vengrija Flavamed 15 mg/5 ml belsdleges oldat

Vokietija Flavamed Hustensaft 15 mg/5 ml Losung zum Einnehmen

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perziiirétas 2025-11-21.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.1t/.




