Flavamed 60 mg Sumece tablete
Navodilo za uporabo

Navodilo za uporabo

Flavamed 60 mg Sumece tablete
za odrasle in mladostnike, starejSe od 12 let

ambroksolijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 4 do 5 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Flavamed in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Flavamed
3. Kako jemati zdravilo Flavamed

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Flavamed

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Flavamed in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Flavamed vsebuje u¢inkovino ambroksolijev klorid, ki sodi v terapevtsko skupino zdravil za
zdravljenje kaslja in prehlada, mukolitiki. Ambroksolijev klorid se uporablja za zdravljenje
produktivnega kaslja v povezavi z akutnimi ali kroniénimi boleznimi plju¢ in sapnic.

S pomocjo zdravila Flavamed postane sluz bolj tekoca in jo je mogoce lazje izkasljevati.
Zdravilo Flavamed 60 mg Sumece tablete je namenjeno odraslim in mladostnikom, starim ve¢ kot 12
let.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Flavamed

Ne uporabljajte zdravila Flavamed

- Ce ste alergi¢ni na ambroksolijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

- pri otrocih, mlajsih od 12 let.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Flavamed se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom
- Ceso se v preteklosti pri vas pojavile zelo hude preobcutljivostne kozne reakcije (Stevens-
Johnsonov sindrom, Lyellov sindrom).
e Stevens-Johnsonov sindrom je obolenje, pri katerem je prisotna visoka vroc¢ina, na kozi in
sluznicah pa se pojavijo izpuscaji z mehurji.
e Lyellov sindrom, ki ogroza zivljenje, je znan tudi kot sindrom lus¢ece koZe. Zanj so
znacdilni zelo izraziti mehurji na kozi, ki so podobni mehurjem pri opeklinah.
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Poro¢ali so, da so z dajanjem ambroksola povezane hude kozne reakcije. Ce se pri vas pojavi kozni
izpusc€aj (vkljucno z ranami na sluznicah, kot so usta, grlo, nos, o€i, spolovila), takoj prenehajte
uporabljati zdravilo Flavamed in se obrnite na zdravnika.

- Ce imate zmanjSano delovanje ledvic ali hudo bolezen jeter. V takem primeru morate jemati
zdravilo Flavamed $e posebno previdno (to se pravi z daljSimi ¢asovnimi presledki med
posameznimi odmerki, ali v manj$ih odmerkih - o tem se posvetujte s svojim zdravnikom). Pri
hudih motnjah delovanja ledvic lahko pride do kopicenja razgradnih produktov u¢inkovine, ki je v
zdravilu Flavamed.

- Ce imate redko bolezen sapnic, pri katerem prihaja do povecanega nastajanja sluzi (to je na primer
redek sindrom negibljivih migetalk). Pri tem se sluz ne more odstranjevati iz pljuc. V tem primeru
lahko zdravilo Flavamed jemljete le pod nadzorom zdravnika.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Flavamed lahko jemljejo le mladostniki, starej$i od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo Flavamed
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli drugo zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Zdravila, ki zavirajo kaselj (antitusiki)

Soc¢asna uporaba zdravila Flavamed 60 mg Sumece tablete in zdravil, ki zavirajo refleks kaslja (tako
imenovani antitusiki), lahko pri bolnikih z obstoje¢imi boleznimi dihal, ki jih spremlja povec¢ano
nastajanje sluzi, kot sta cisti¢na fibroza ali bronhiektazija, povzroci (nevarno) kopicenje sluzi zaradi
oslabljenega refleksa kaslja.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Flavamed lahko med nose¢nostjo in dojenjem uporabljate le po izrecnem priporocilu vasega
zdravnika! Uporaba zdravila Flavamed se, Se posebej v prvem trimese¢ju, ne priporoca.

U¢inkovina v zdravilu Flavamed prehaja v materino mleko. Uporaba zdravila Flavamed se med
dojenjem ne priporoca.

Predklini¢ne Studije niso pokazale Skodljivega ucinka ambroksola na plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Flavamed nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev.
Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanje s stroji niso bile izvedene.

Zdravilo Flavamed vsebuje laktozo, sorbitol, natrij in benzilalkohol.

Laktoza

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Sorbitol
To zdravilo vsebuje 29,29 mg sorbitola v eni Sumeci tableti.

Natrij
To zdravilo vsebuje 126,5 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) v eni Sumeci tableti, kar je

enako 6,33 % najvecjega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe.

Benzilakohol
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To zdravilo vsebuje 0,78 mg benzilalkohola v eni Sumeci tableti. Benzilalkohol lahko povzro¢i
alergijske reakcije. Ce ste noseéi ali &e dojite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ve&je
koli¢ine benzilalkohola se namre¢ lahko kopicijo v vaSem telesu in povzroc¢ijo nezeleni ucinek,
imenovan »metaboli¢na acidoza«.

Vprasajte zdravnika ali farmacevta za nasvet, ¢e imate bolezen jeter ali ledvic. Vecje koli¢ine
benzilalkohola se namre¢ lahko kopicijo v vaSem telesu in povzrocajo nezelene ucinke (imenovane
»metaboli¢na acidoza«).

3. Kako jemati zdravilo Flavamed

Pri jemanju tega zdravila natanc¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je:

Starost Posamezen odmerek Najvecji dnevni odmerek
Mladostniki, starejsi od 12 let, Prva 2 do 3 dni po % Sumece 1% Sumece tablete
in odrasli tablete po 3-krat dnevno (kar (kar ustreza 90 mg
ustreza 3-krat po 30 mg ambroksolijevega
ambroksolijevega klorida), klorida)

nato pa %2 Sumece tablete 2-krat na
dan (kar ustreza 2-krat po 30 mg
ambroksolijevega klorida).

Opomba:
Pri odraslih se lahko odmerek poveca na 1 Sumeco tableto 2-krat dnevno.

Varnost in u¢inkovitost uporabe zdravila Flavamed pri otrocih, mlajsih od 12 let, Se nista bili
dokazani.

Nacin uporabe
Za peroralno uporabo. Zdravilo Flavamed po obroku raztopite v kozarcu vode in raztopino popijte.
Sumeca tableta se lahko deli na enake odmerke.

Trajanje zdravljenja
Zdravila Flavamed ne jemljite dlje kot 4 do 5 dni, razen, ¢e vam je to svetoval zdravnik.

Ce se vase tezave v 4 do 5 dneh ne izbolj3ajo ali se celo poslabsajo, se morate nemudoma odpraviti k
zdravniku!

Prosimo, pogovorite se z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imate obcutek, da je ucinek zdravila
Flavamed premocan ali presibek.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Flavamed, kot bi smeli

Na podlagi porocil o nenamernem predoziranju in/ali napakah pri zdravljenju so opazeni simptomi v
skladu z znanimi nezelenimi u¢inki zdravila Flavamed ob priporo¢enih odmerkih.

Ce ste vzeli preveé zdravila, se posvetujte z zdravnikom, ki bo priporo¢il ustrezno zdravljenje skladno
z znaki prevelikega odmerjanja, ki se pojavijo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Flavamed
ali ste ga vzeli premalo, enostavno vzemite zdravilo v predpisanem odmerku, ko je ¢as za naslednji
odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
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Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢in ki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
NezZeleni u¢inki

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- disgevzija (npr. spremenjen okus)

- slabost,

- omrtvi¢enost ust in zrela (hipestezija).

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
- bruhanje,

- driska,

- prebavne motnje,

- bolecine v trebuhu,

- suha usta

- zviSana telesna temperatura,

- reakcije na sluznici.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
- preobcutljivostne reakcije

- izpuscaj,

- koprivnica,

- suho grlo.

Zelo redki (pojavijo se lahko do najvec 1 od 10.000 bolnikov):
- povecano izlocanje sline.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mozno oceniti):

- anafilakti¢ne reakcije, vklju¢no z anafilakti¢nim Sokom, angioedemom (hitro otekanje koze,
podkoznega, sluzni¢nega in podsluzni¢nega tkiva) in srbenjem

- hude kozne nezelene reakcije (vklju¢no z multiformnim eritemom, Stevens-Johnsonovim
sindromom/toksi¢no epidermalno nekrolizo in akutno generalizirano eksantematozno pustulozo).

- dihalna stiska (kot znak preobcutljivostne reakcije).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Flavamed
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
vecodmernega vsebnika in $katli poleg oznake » Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na
zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Vecodmerni vsebnik shranjujte tesno zaprt za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Flavamed

U¢inkovina je ambroksolijev klorid.
Ena Sumeca tableta vsebuje 60 mg ambroksolijevega klorida.

Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so:
brezvodna citronska kislina

natrijev hidrogenkarbonat

brezvodni natrijev karbonat

natrijev saharinat

natrijev ciklamat

natrijev klorid

natrijev citrat

brezvodna laktoza

manitol (E421)

sorbitol (E420)

aroma ¢esSnje “ALH”; koda 801, vsebuje sorbitol, natrij, propilenglikol in benzilalkohol
simetikon

Izgled zdravila Flavamed in vsebina pakiranja

Bela, okrogla tableta s premerom 18 mm in razdelilno zarezo na eni strani.

Sumegta tableta se lahko deli na enake odmerke.

Zdravilo Flavamed 60 mg Sumece tablete so na voljo v pakiranju po 10 ali 20 Sumecih tablet.

Nadin in reZim izdaje zdravila Flavamed

Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Nemcija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:
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Bolgarija
Estonija
Finska
Nemcija
Latvija
Litva
Poljska
Slovenija

Flavamed Effervescent Tablets
Flavamed 60 mg

Flavamed Effervescent Tablets
Flavamed 60 mg Brausetabletten
Flavamed 60 mg putojosas tabletes
Flavamed 60 mg snypsciosios tabletes
Flavamed

Flavamed 60 mg Sumece tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26. 5. 2026.
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