Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos
ambroksolihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataan taikuten 1adkéri on médédrdnnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole maiittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 45 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Flavamed-oraaliliuos on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Flavamed-oraaliliuosta
Miten Flavamed-oraaliliuosta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Flavamed-oraaliliuoksen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Flavame d-oraaliliuos on ja mihin sitia kayte tiain

Flavamed-oraaliliuos siséltdd vaikuttavana aineena ambroksolihydrokloridia, joka kuuluu
ladkeaineryhméin nimeltd yskanlddkkeet ja vilustumislddkkeet, mukolyytit. Ambroksolihydrokloridia
kaytetadan keuhko- ja keuhkoputkisairauksiin littyvdn limaa erittivin yskédn hoitoon. Flavamed-
oraaliliuos on tarkoitettu vihintddn 6-vuotiaille lapsille, nuorille ja aikuisille.

Flavamed ohentaa limaa, jolloin se on helpompi yskid pois.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 4—5 péivin jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiede ttidvi, ennen kuin otat Flavame d-oraalilinosta

Ali ota Flavame d-oraaliliuosta
- jos olet allerginen ambroksolihydrokloridille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Flavamed-oraaliliuosta ei saa kiyttda alle 2-vuotiaille lapsille.
Flavamed-oraaliliuosta saa kéyttda 2—5-vuotiaille lapsille vain lddkarin madrayksella.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Flavamed-oraaliliuosta.
- Jos sinulla on aiemmin ollut erittdin vakavia ithon yliherkkyysreaktioita (Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, Lyellin oireyhtyma).
. Stevens-Johnsonin oireyhtymééin littyy korkea kuume seké rakkulainen ihon ja
limakalvojen ihottuma.
. Hengenvaarallista Lyellin oireyhtyméé kutsutaan myds nimelld toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Thossa esiintyy palovamman kaltaista voimakasta rakkulointia.
Ambroksolin kdyton yhteydessd on raportoitu vakavista ihoreaktioista. Jos sinulle kehittyy
ithottuma (mukaan lukien limakalvovaurio suussa, nielussa, nendssé, silmissé tai
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sukupuolielinten alueella), lopeta Flavamed-oraaliliuoksen kaytto ja ota vilittoméasti yhteys
ladkariin.

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai vaikea maksasairaus. Ota Flavamed-oraaliliuosta
silloin vain erittdin varovasti (kdytd pidempdd annosvélid tai pienempédd annosta — pyydéd ohjeet
ladkariltd). Jos munuaisten vajaatoiminta on vakava, Flavamed-oraaliliuoksen vaikuttavan
aineen hajoamistuotteet voivat kertyd elimistoon.

- jos sinulla on harvinainen keuhkoputkisairaus, johon lLittyy tavallista runsaampi limaneritys
(esimerkiksi vdrekarvojen primidrinen dyskinesia). Elimistd ei tdlldin pysty poistamaan limaa
keuhkoista. Ota Flavamed-oraaliliuosta tdssd tapauksessa vain lidkérin valvonnassa.

- jos sinulla on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava, pyydi lddkériltd ohjeet
Flavamed-oraaliliuoksen kayttoon, silld limaa irrottavat aineet voivat haitata mahan
limakalvoesteen toimintaa. Kysy ohjeet ldédkariltd ennen Flavamed-oraaliliuoksen ottamista.

Muut lifike valmis teet ja Flavamed
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita ldékkeiti.

Yskdndrsytystd estivdt lddkkeet (antitussiivit)

Kun kéytit Flavamed-oraaliliuosta, et saa kayttdd yskimisrefleksid heikentdvid ladkkeitd (ns.
antitussiiveja). Y skimisrefleksi on tirked, jotta voit saada liman irtoamaan yskimélld ja siten
poistetuksi sen keuhkoista.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kiyttoa.

Kéytd Flavamed-oraaliliuosta raskauden ja imetyksen aikana vain ldékirin nimenomaisesta
médriyksesta.

Flavamed-oraaliliuosta ei suositella etenkddn ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana. On havaittu,
ettd Flavamed-oraaliliuvoksen vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Flavamed-oraaliliuoksen kayttod ei
suositella imetyksen aikana.

Ambroksolilla ei ole eldinkokeissa havaittu hedelméllisyyttd heikentivid vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole havaittu viitteitd siitd, ettd kayttd vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kdyttda koneita.
Vaikutusta ajokykyyn ja kykyyn kdyttda koneita eiole tutkittu.

Flavamed sisiiltai sorbitolia ja be nts oehappoa

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 1,75 g sorbitolia per 5 mln mittalusikallinen oraaliliuosta. Sorbitoli on
fruktoosin ldhde. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos
sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus,
jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lidkérillesi ennen tdmén lidkevalmisteen
kéayttod (sinulle tai lapsellesi).

Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievasti laksatiivinen.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 5,75 mg bentsoehappoa per 5 mln mittalusikallinen oraaliliuosta.

3. Miten Flavame d-oraaliliuos ta otetaan

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan taikuten ladkari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Noudata seuraavia ohjeita, ellei lidkéri ole méadrannyt Flavamed-valmisteelle muunlaista annostusta.
Noudata kéyttoohjeita, jotta Flavamed-valmiste vaikuttaisi asianmukaisesti.
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Suositeltu annos on:

6—12-vuotiaat lapset:
% mittalusikallinen, jossa on 2,5 ml oraaliliuosta, 2—3 kertaa vuorokaudessa (vastaa 15 mg
ambroksolihydrokloridia 2-3 kertaa = 30-45 mg ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa).

Y1 12-vuotiaat nuoret ja aikuiset:

1 mittalusikallinen, jossa on 5 ml oraaliliuosta, 3 kertaa vuorokaudessa (vastaa 30 mg
ambroksolihydrokloridia 3 kertaa =90 mg ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa) ensimméiisten 2—3
pivén ajan, sen jilkeen 1 mittalusikallinen, jossa on 5 ml oraaliliuosta, 2 kertaa vuorokaudessa
(vastaa 30 mg ambroksolihydrokloridia 2 kertaa =60 mg ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa).

Huomaa:

Aikuisten vuorokausiannos voidaan tarvittaessa nostaa kahteen 5 mln mittalusikalliseen oraaliliuosta
2 kertaa vuorokaudessa paremman tehon saavuttamiseksi (vastaa 60 mg ambroksolihydrokloridia

2 kertaa = 120 mg ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa).

Kiyttotapa
Suun kautta. Flavamed-oraaliliuos otetaan aterioiden jilkeen mittalusikan avulla.

Hoitoaika

Flavamed-oraaliliuosta ei pidd kdyttda yli 4-5 paivdd ilman lAdkdrin antamia ohjeita.

Kéaanny vélittomésti ladkérin puoleen, ellei olosi parane 4-5 pdivdn jilkeen tai se huononee.

Jos sinusta tuntuu, ettd Flavamed-oraaliluoksen vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemmiéin Flavame d-oraaliliuos ta kuin sinun pitiisi

Vahingossa tapahtuneiden yliannostusten ja/tai laédkitysvirheraporttien perusteella havaitut oireet ovat
yhdenmukaisia Flavamed-oraaliliuioksen suositelluilla annoksilla havaittujen haittavaikutusten kanssa.
Y liannostustapauksessa ota yhteyttd ladkériin, joka aloittaa yliannostuksen oireenmukaisen hoidon.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Flavame d-oraaliliuosta

tai jos olet ottanut lian pienen annoksen, ota seuraavan laékkeenottokerran yhteydessé sinulle
midratty annos.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyd enintddn I potilaalla 10:std):

- pahoinvointi

- makuaistin muuttuminen

- suun ja nielun tunnottomuus (hypestesia).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintédn 1 potilaalla 100:sta):
- oksentelu



- suun kuivuminen

- ripuli

- ruoansulatushdirio (dyspepsia)
- vatsakipu

- kuume.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1000:sta):
- yliherkkyysreaktiot
- thottuma, nokkosihottuma.

Tuntematon (yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella):

- anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki, angioedeema (ihon, ihonalaisten
kudosten, limakalvojen tai limakalvon alaisten kudosten nopeasti kehittyva turvotus) ja kutina

- vakavat iholla ilmenevét haittavaikutukset (mukaan lukien monimuotoinen punavihoittuma,
Stevens-Johnsonin oireyhtymé / toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

- nielun kuivuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Flavamed-oraaliliuoksen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Kestoaika ensimmiisen avaamisen jilkeen
Stabiilisuus avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Flavamed sis dltiaa

- Vaikuttava aine on ambroksolihydrokloridi. 1 ml oraaliliuosta siséltdd 6 mg
ambroksolihydrokloridia. 5 mln mittalusikallinen oraaliliuosta siséltdd 30 mg
ambroksolihydrokloridia.

- Muut aineet ovat: Nesteméinen (kiteytyméton) (Ph. Eur.) sorbitoli (E420), bentsoehappo
(E210), glyseroli (E422) 85 %, hydroksietyyliselluloosa, vadelma-aromi (sisdltiad
rohtovirmajuuridljyd, etyyliasetaattia, etyylibutyraattia, p-hydroksifenyylibutanonia, alfa-
jononia, isoamyyliasetaattia, isoamyylibutyraattia, ruusudliyd ja 1,2-propyleeniglykolia
[E1520]), puhdistettu vesi.
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Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, véariton tai hieman kellertdva neste.

Flavamed-oraaliliuosta on saatavilla 100 ml oraaliliuosta siséltdvissd pakkauksissa.

Pakkaus siséltdd mittalusikan. Mittalusikka on valmistettu polypropeenista ja mitta-asteikossa on
viivat annoksille 1,25 ml, 2,5 ml ja 5 ml (lusikan reunus).

Myyntiluvan haltija
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Saksa

Valmistaja
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Bulgaria Flavamed forte

Latvia Flavamed 30 mg/5 ml $kidums iekskigai lietoSanai

Liettua Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Puola Flavamed max

Saksa Flavamed Hustensaft 30 mg/5 ml Lésung zum Einnehmen
Slovakia Flavamed forte peroralny roztok

Slovenia Ambroksolijev klorid Berlin-Chemie 6 mg/ml peroralna raztopina
Suomi Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos

Viro Flavamed forte

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.5.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Flavamed 6 mg/ml oral 16s ning
ambroxolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 4—5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Flavamed oral [6sning 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Flavamed oral 16sning
Hur du tar Flavamed oral l6sning

Eventuella biverkningar

Hur Flavamed oral 16sning ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Flavamed oral 16sning idr och vad det anvénds for

Flavamed oral 16sning innehéller det aktiva &mnet ambroxolhydroklorid som tillhor
lakemedelsgruppen medel mot hosta och forkylning, mukolytika. Ambroxolhydroklorid anvdnds for
att behandla produktiv hosta forknippad med sjukdomar i lungorna och luftréren. Flavamed oral
16sning ar avsett for barn 6ver 6 ar, ungdomar och vuxna.

Flavamed gor slemmet mer flytande sé det kan hostas upp littare.

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 4—5 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Flavamed oral l16sning

Ta inte Flavamed oral 16s ning
- omdu ir allergisk mot ambroxolhydroklorid eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Flavamed oral I6sning ska inte anvédndas till barn under 2 ar.
Flavamed oral 16sning far ges till barn 2—5 &r endast enligt likarordination.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Flavamed oral 16sning.
- Om du tidigare har haft mycket allvarliga 6verkanslighetsreaktioner ihuden (Stevens-Johnsons
syndrom, Lyells syndrom)
o Stevens-Johnsons syndrom &r en sjukdom med hog feber och hud- och slemhinneutslag
med blasor
. Det livshotande Lyells syndromet kallas ocksa toxisk epidermal nekrolys. Tecken pa
detta syndrom ér allvarlig blasbildning av huden, som pdminner om en brénnskada.




Svara hudreaktioner har rapporterats i samband med anvdndning av ambroxol. Om du far ett
hudutslag (inklusive sari slemhinnorna i t.ex. mun, svalg, nésa, 6gon, koénsorgan) ska du sluta
anvéinda Flavamed oral 16sning och omedelbart kontakta ldkare.

- om du lider av nedsatt njurfunktion eller svar leversjukdom. I dessa fall ska du ta Flavamed oral
16sning endast med sérskild forsiktighet (d.v.s. med lingre dosintervall eller nedsatt dos — be om
rad av din likare om detta). Vid allvarlig njurfunktionsstérning kan ansamling av
nedbrytningsprodukter av det aktiva dmnet av Flavamed oral 16sning férekomma.

- om du lider av en séllsynt sjukdom i luftréren med 6kad slembildning (d.v.s. primdr cilidr
dyskinesi). Vid detta tillstind kan slemmet inte transporteras bort fran lungorna. Flavamed oral
losning ska i detta fall tas endast under Gvervakning av likare.

- om du tidigare har haft magsar eller sér i tolvfingertarmen ska du radfraga likare hur du ska
anvianda Flavamed oral 16sning eftersom mukolytika kan stéra magslemhinnans barridr. Radgor
med ldkare innan du tar Flavamed oral 16sning.

Andra likemedel och Flavamed
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Hostddmpande preparat (antitussiva)

Du ska inte anvéinda nagra likemedel som dimpar hostreflexen (sa kallade antitussiva) medan du
anvinder Flavamed oral 16sning. Hostreflexen ér viktig for att hosta upp det upplosta slemmet och
hiarmed avligsna slemmet fran lungorna.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Anvind Flavamed oral 16sning under graviditet och amning endast efter sirskild anvisning av din
lakare. Flavamed oral I6sning rekommenderas sérskilt inte under graviditetens forsta trimester. Det har
observerats att den aktiva substansen i Flavamed oral 16sning utsondras i1 brostmjolk. Flavamed oral
16sning rekommenderas inte under amning.

Djurstudier har inte pavisat skadliga effekter av ambroxol med tanke pd fertiliteten.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har pavisats. Studier géllande
effekterna pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner har inte utforts.

Flavamed inne haller s orbitol och be nsoesyra

Detta likemedel innehaller 1,75 g sorbitol per en dossked med 5 ml oral I6sning. Sorbitol &r en killa
till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har
diagnostiserats med hereditédr fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan
bryta ner fruktos, kontakta likare innan du (eller ditt barn) anvénder detta likemedel.

Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta likemedel mnehaller 5,75 mg bensoesyra per en dossked med 5 ml oral 16sning.

3. Hur du tar Flavamed oral 16sning

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Foljande anvisningar giller vid intag av Flavamed om inte din likare har ordinerat ndgot annat. Folj
anvisningarna for Flavamed, annars kanske inte 6nskad effekt uppnas!



Rekommenderad dos ér:

Barn 6-12 ar:
% dossked med 2,5 ml oral I6sning 2-3 ganger dagligen (vilket motsvarar 15 mg ambroxolhydroklorid
2-3 ganger = 30-45 mg ambroxolhydroklorid dagligen).

Ungdomar 6ver 12 ar och vuxna:

1 dossked med 5 ml oral 16sning 3 ganger dagligen under de 2-3 forsta dagarna (vilket motsvarar
30 mg ambroxolhydroklorid 3 ganger =90 mg ambroxolhydroklorid dagligen),

darefter 1 dossked med 5 ml oral 16sning 2 ganger dagligen (vilket motsvarar 30 mg
ambroxolhydroklorid 2 ganger = 60 mg ambroxolhydroklorid dagligen).

Observera:

Den dagliga dosen for vuxna kan vid behov 6kas till 2 dosskedar med 5 ml oral 16sning 2 ganger
dagligen for att uppna en béttre verkan (vilkket motsvarar 60 mg ambroxolhydroklorid 2 ganger =
120 mg ambroxolhydroklorid dagligen).

Administrering
Skall sviljas. Ta Flavamed oral 16sning efter maltid med hjilp av dosskeden.

Behandlingstid

Flavamed oral 16sning ska inte anvidndas lingre 4n 4-5 dagar utan anvisning av likare.

Om du inte mar battre efter 4-5 dagar eller till och med mar sdmre ska du omedelbart uppsoka likare.
Tala med ldkare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Flavamed oral 16sning &r for
stark eller for svag,

Om du har tagit for stor méingd av Flavamed oral 16s ning

Baserat pa rapporter om oavsiktlig dverdosering och/eller medicineringsfel ar de observerade
symtomen jimforbara med de eventuella biverkningarna av Flavamed oral 16sning vid
rekommenderade doser.

Vid overdosering, kontakta likare, som sedan pdbdrjar behandling enligt de symtom som uppstatt i
samband med dverdosering.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Flavamed oral 16s ning

eller har tagit for liten méngd, ta helt enkelt likemedlet enligt anvisad dosering vid nista
doseringstidpunkt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 patienter):
- illaméende

- fordndringar 1 smaksinnet

- kénsloloshet 1 mun och svalg (hypoestesi).



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
- krakning

- muntorrhet

- diarré

- matsmaltningsbesvir (dyspepsi)

- magont

- feber.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 patienter):
- overkénslighetsreaktioner
- hudutslag, nédsselfeber.

Ingen kdnd frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- anafylaktiska reaktioner, inklusive anafylaktisk chock, angioddem (snabbt tilltagande svullnad i
och under huden, samt i och under slemhinnor) och klada

- svara hudreaktioner (inklusive erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk
epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematds pustulos)

- torr hals.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Flavamed oral 16sning ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.
Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnande
Stabilitet efter 6ppnande: 6 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr ambroxolhydroklorid. 1 ml oral 16sning innehaller 6 mg
ambroxolhydroklorid. En dossked med 5 ml oral l6sning innehéller 30 mg
ambroxolhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir: Flytande (icke-kristalliserande) (Ph. Eur.) sorbitol (E420),
bensoesyra (E210), glycerol (E422) 85 %, hydroxietylcellulosa, hallonarom (innehéller
vanderotolja, etylacetat, etylbutyrat, p-hydroxifenylbutanon, alfa-jonon, isoamylacetat,
isoamylbutyrat, rosenolja och 1,2-propylenglykol [E1520]), renat vatten.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

Flavamed tillhandahélls i forpackningar pa 100 ml oral 16sning.

Forpackningen ér forsedd med en dossked. Dosskeden ér tillverkad av polypropen och har
graderingsstreck for 1,25 ml, 2,5 ml och 5 ml (kanten av skeden).

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Tyskland

Tillverkare:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Tyskland

Detta liikemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namnen:

Bulgarien Flavamed forte

Estland Flavamed forte

Finland Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos

Lettland Flavamed 30 mg/5 ml skidums iekSkigai lietoSanai
Litauen Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Polen Flavamed max

Slovakien Flavamed forte peroralny roztok
Slovenien Ambroksolijev klorid Berlin-Chemie 6 mg/ml peroralna raztopina
Tyskland Flavamed Hustensaft 30 mg/5 ml Lésung zum Einnehmen

Denna bipacksedel dindrades senast 23.05.2024.
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