Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Flavamed 30 mg table tit
ambroksolihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

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

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisidtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flavamed-tabletti on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Flavamed-tabletteja
Miten Flavamed-tabletteja kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Flavamed-tablettien siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Flavame d-table tti on ja mihin sita kéyte tiin
Flavamed-tabletti on limaa irrottava lddke hengitystiesairauksien hoitoon.
Flavamed-tabletti on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja vdhintdan 6-vuotiaille lapsille.

Flavamed-tabletteja kdytetddn akuuttien ja kroonisten keuhko- ja keuhkoputkisairauksien hoitoon, kun
nithin littyy sitkedn liman muodostumista. Flavamed-tabletit saavat sitkeén liman muuttumaan
helpommin irtoavaksi, jolloin se saadaan helpommin poistetuksi yskimisen avulla.

Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 4—5 pdivén jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Flavame d-tabletteja

Ali kiiyti Flavame d-tablette ja

- jos olet allerginen ambroksolihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- alle 6-vuotiaiden lasten hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Flavamed-tabletteja

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt erittdin vakava ihon yliherkkyysreaktio (Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, Lyellin oireyhtyma).

- Stevens-Johnsonin oireyhtyméén littyy korkea kuume ja ihottumaa seké rakkuloiden
muodostumista limakalvoille.

- Henked uhkaavaan Lyellin oireyhtyméén littyy ihon kesimistd. Sen merkkejd ovat
palovammaa muistuttavat rakkulat iholla.




Ambroksolin kdyton yhteydessé on raportoitu vakavista ihoreaktioista. Jos sinulle kehittyy ihottuma
(mukaan lukien limakalvovaurio suussa, nielussa, nenéssé, silmissd, sukupuolielinten alueella), lopeta
Flavamed-tablettien kéytto ja ota vilittdoméasti yhteys ladkariin.

- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt tai sairastat vaikeaa maksasairautta. Talloin voit kayttda
Flavamed-tabletteja vain erityistd varovaisuutta noudattaen (tablettien ottokertojen vélid on
pidennettévi tai annosta pienennettdvé - kysy neuvoa ladkériltd). Vaikean munuaisten
toimintahdirion yhteydessd Flavamed-tablettien vaikuttavan aineen hajoamistuotteet saattavat
kertyd elimistoon.

- jos sairastat harvinaista keuhkoputkisairautta, johon littyy limanmuodostuksen lisddntymisti
(esim. primaarinen siliaarinen dyskinesia). Limaa ei saada tdlloin poistetuksi keuhkoista.
Flavamed-tabletteja voi talloin kayttdd vain ladkdrin seurannassa.

- jos sinulla on aiemmin ollut mahahaava, kysy ladkariltd ohjeita Flavamed-tablettien kdyttoon,
koska limaa irrottava lddke saattaa vahingoittaa mahan limakalvoestettd. Kysy neuvoa ladkarilta
ennen Flavamed-tablettien ottamista.

Lapset
Flavamed-tabletteja saa kdyttda vain viahintddn 6-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut lifike valmis teet ja Flavamed
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettidin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Ambroksolin kiytto yskdndrsytystd vihentdvien yskdnlddkkeiden kanssa

Flavamed-tablettien samanaikainen kéyttd yskdnérsytystd vihentivien yskénlidkkeiden kanssa voi
heikentyneen yskarefleksin vuoksi aiheuttaa (vaarallista) eritteiden kertymistd potilailla, joilla on
hengityselinsairauksia, joihin littyy liallista limaneritystd, kuten kystinen fibroosi tai bronkiektasia.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Kéytd Flavamed-tabletteja raskauden ja imetyksen aikana vain Id4kérin nimenomaisesta médrdyksesta.

Flavamed-tablettien kéyttdd ei suositella etenkddn raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana.

On havaittu, ettd Flavamed-tablettien vaikuttava aine erittyy didinmaitoon. Flavamed-tablettien
kayttoa ei suositella imetyksen aikana.

Ambroksolilla ei ole eldiinkokeissa havaittu hedelmillisyyttd heikentdvid vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei ole ilmennyt viitteitd siitd, ettd Flavamed-tableteilla olisi vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Tutkimuksia vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.

Flavame d-table tit sisaltivit laktoosia (maitosokeria)
Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Flavame d-table tit sisaltavit natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Flavame d-tabletteja kiyte téan



Ota tita lddkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ldakari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

1ka Kerta-annos Enimméisannos vuorokaudessa
6—12-vuotiaat lapset ”> tablettia 2—3 kertaa vuorokaudessa 1'% tablettia
(15 mg ambroksolihydrokloridia (45 mg ambroksolihydrokloridia)
2-3 kertaa vuorokaudessa)
Y1 12-vuotiaat nuoret | Ensimmaisten 2—3 vuorokauden ajan 3 tablettia
ja aikuiset 1 tabletti 3 kertaa vuorokaudessa (30 mg | (90 mg ambroksolihydrokloridia)

ambroksolihydrokloridia 3 kertaa
vuorokaudessa), minkd jilkeen 1 tabletti
2 kertaa vuorokaudessa (30 mg
ambroksolihydrokloridia 2 kertaa
vuorokaudessa)

Huom: Aikuisten vuorokausiannos voidaan suurentaa 2 tablettiin 2 kertaa vuorokaudessa.

Kiyttotapa

Suun kautta.

Flavamed-tabletit niellidn mieluiten kokonaisina ruokailun jilkeen riittdvén nesteméérdn kanssa (esim.
vettd, teetd tai hedelmdmehua).

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Hoitoaika
Flavamed-tabletteja eisaa kdyttdad pidempdédn kuin 4—5 vuorokautta keskustelematta asiasta lddkérin
kanssa.

Kaanny vélittomaésti ladkéarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi
4-5 vuorokauden jilkeen.

Jos Flavamed-tablettien vaikutus on mielestési lian voimakas tai lian heikko, kddnny ladkérin tai
apteekin puoleen.

Jos otat enemmiin Flavame d-table tteja kuin s inun pitiisi

Ylannostuksen jilkeen ei ole havaittu erityisid yliannostusoireita. Vahingossa otetun ja/tai
ladkintdvirheestd johtuvan yliannostuksen jilkeen on havaittu oireita, jotka vastaavat
ambroksolihydrokloridin tunnettuja sivuvaikutuksia suositeltavilla annoksilla, ja nithin voidaan tarvita
oireenmukaista hoitoa. Ota yhteyttd ladkéariin.

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

Jos unohdat ottaa Flavame d-table tteja

tai jos olet ottanut lian pienen annoksen, ota seuraavan ladkkeenottokerran yhteydessa sinulle

miiritty annos. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld kymmenestd):
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- pahoinvointi.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld sadasta):
- mahakipu, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja ruoansulatushdiriot.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld tuhannesta):
- yliherkkyysreaktiot
- thottuma, nokkosihottuma.

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

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

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

Hoitotoimenpiteet
Jos sinulle ilmaantuu yksi tai useampia edelld mainituista haittavaikutuksista, sinun on heti lopetettava
Flavamed-hoito.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Flavame d-table ttien séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilyt titd liketti Epipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Flavame d-table tit siséltiviit

- Vaikuttava aine on ambroksolihydrokloridi. Yksi tabletti sisdltdd 30 mg
ambroksolihydrokloridia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, selluloosajauhe,
kroskarmelloosinatrium, povidoni K 30, magnesiumstearaatti.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

Valkoinen, pyorea, litted, viistoreunainen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre.
Flavamed-tabletit ovat 10 ja 20 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin
Saksa

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

Bulgaria Flavamed Cough Tablets
Latvia Flavamed Cough Tablets
Liettua Flavamed Cough Tablets
Puola Flavamed Cough Tablets
Saksa Flavamed Hustentabletten
Slovakia Flavamed Cough Tablets
Slovenia Flavamed 30 mg Tablets
Suomi Flavamed 30 mg tabletit
Viro Flavamed 30 mg

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 14.6.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Flavamed 30 mg tabletter

ambroxolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i1 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 behover mer information eller rad.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Flavamed tabletter 4r och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Flavamed tabletter
Hur du anvinder Flavamed tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Flavamed tabletter ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e

1.  Vad Flavamed tabletter ir och vad det anvinds for
Flavamed tabletter &r ett slemlosande likemedel som anvénds vid luftvigssjukdomar.
Flavamed tabletter dr avsett for vuxna, ungdomar och barn fran 6 ar.

Flavamed tabletter anvéinds vid akuta eller kroniska sjukdomar i lungorna och i luftréren med
ihdllande slembildning. Det sega slemmet blir mera flytande med hjilp av Flavamed tabletter och kan
darmed [ittare hostas upp.

Du méste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 45 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Flavamed tabletter

Anvind inte Flavamed table tter

- om du é&r allergisk mot ambroxolhydroklorid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- till barn under 6 &r.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Flavamed tabletter

- om du tidigare har haft en mycket allvarlig &verkénslighetsreaktion i huden (Stevens-Johnsons
syndrom, Lyell’s syndrom).

- Stevens-Johnsons syndrom &ar en sjukdom med hog feber och utslag p& hud och
slemhinnor samt blasbildning.

- Den livshotande_sjukdomen Lyell’s syndrom é&r kéind som ett syndrom med fjillande
hud. Tecken pa detta dr allvarliga bldsor pa huden, som liknar brannskador.




Svara hudreaktioner har rapporterats i samband med anviandning av ambroxol. Om du far ett hudutslag
(inklusive sari slemhinnorna i t.ex. mun, svalg, ndsa, 6gon, kdnsorgan), ska du sluta anvinda
Flavamed tabletter och omedelbart kontakta likare.

- om du lider av nedsatt njurfunktion eller allvarlig leversjukdom. Duska da endast anvinda
Flavamed med sérskild forsiktighet (d.v.s. med lingre doseringsintervall eller i ligre dos —
radfriga likare om detta). Vid allvarliga njurfunktionsstorningar kan nedbrytningsprodukter
frén den aktiva substanseni Flavamed tabletter lagras.

- om du lider av en séllsynt sjukdom i luftréren med 6kad slembildning (t.ex. primér ciliir
dyskinesi). Da kan inte slem transporteras upp fran lungorna. I sddana fall ska Flavamed
tabletter endast anvdndas under tillsyn av likare.

- om du tidigare har haft magsar bor du fraga din likare om hur du ska anvinda Flavamed
tabletter eftersom slemldosande medel kan forstdra magslemhinnans skyddande barridr. Radfraga
lakare mnan du tar Flavamed tabletter.

Barn
Flavamed tabletter far endast anvdndas av barn fran 6 ar.

Andra likemedel och Flavamed table tter
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda
andra likemedel.

Samtidig anvdndning av ambroxol och hostlindrande medel

Samtidig anvdndning av Flavamed tabletter och hostlindrande medel (antitussiva) kan pa grund av den
nedsatta hostreflexen orsaka (farlig) ansamling av sekret hos patienter med luftvigssjukdomar med
overdriven slemutsondring, sdsom cystisk fibros eller bronkiektasi.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Anvind endast Flavamed tabletter under graviditet och amning pé direkt ordination av likare.

Flavamed tabletter rekommenderas sérskilt inte under graviditetens forsta trimester.

Det har observerats att den aktiva substansen i Flavamed tabletter utsdndras i brostmjolk. Flavamed
tabletter rekommenderas inte under amning,.

Djurstudier har inte pavisat skadliga effekter av ambroxol med tanke pé fertiliteten.
Korforméaga och anvéindning av maskiner
Flavamed tabletter har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda

maskiner. Inga studier av effekterna pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har gjorts.

Flavamed tabletter innehaller laktos (mjolksocker)
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar detta likemedel.

Flavamed tabletter innehaller natrium

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. &r nést ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Flavamed table tter

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



Rekommenderad dos ar:
Vuxna och ungdomar (12 ar och éldre)

Alder Enkeldos Maximal daglig dos
Barn 6-12 ar 5 tablett 2 till 3 ganger dagligen (d.v.s. 15 mg 1%, tablett
ambroxolhydroklorid 2-3 ganger dagligen) (d.v.s. 45 mg
ambroxolhydroklorid)
Ungdomar éver | Under de forsta 2—3 dagarna, 1 tablett 3 ganger 3 tabletter
12 ar och vuxna | dagligen (d.v.s. 30 mg ambroxolhydroklorid (d.v.s. 90 mg
3 ganger dagligen), dérefter 1 tablett 2 ganger ambroxolhydroklorid)
dagligen (d.v.s. 30 mg ambroxolhydroklorid 2
génger dagligen)
OBS:

Hos vuxna kan den dagliga dosen Okas till 2 tabletter 2 gdnger dagligen.

Anviandnings me tod

For oral anvéndning.

Flavamed tabletter ska helst svéljas hela efter méltid med tillricklig méangd vétska (t.ex. vatten, te eller
fruktjuice).

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Behandlingstid
Flavamed tabletter ska inte anvéndas lingre dn4—5 dagar utan ldkares inradan.

Om besviren inte blir battre efter 45 dagar eller forvarras bor du omedelbart kontakta Idkare.

Om du upplever att effekten av Flavamed tabletter &r for stark eller for svag bor du radfréga likare
eller apotekspersonal.

Om du har anviant for stor méngd av Flavamed table tter

Inga allvarliga forgiftningssymtom har hittills observerats. Baserat pé oavsiktlig 6verdosering och/eller
felaktig medicinering rapporteras att observerade symptom motsvarar de kinda biverkningarna hos
ambroxolhydroklorid vid rekommenderade doser och kan krdva symptomatisk behandling. Kontakta
lakare.

Om du fatt i dig for stor méngd 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 radgivning.

Om du har glomt att anvinda Flavamed tabletter

eller har tagit for liten dos, ta helt enkelt likemedlet i1 foreskriven mingd vid nésta doseringstillfalle.

Ta nte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- illamaende.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till I av 100 personer):
- magsmérta, krikning, diarré, buksmérta och dyspepsi.
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Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 personer):
- Overkénslighetsreaktioner
- hudutslag, nisselfeber.

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 exantematos pustulos).

Motatgirder
Om du far en eller flera av ovanndmnda biverkningar ska du omedelbart avbryta behandlingen med
Flavamed tabletter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Flavamed tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen &r ambroxolhydroklorid. 1 tablett innehaller 30 mg ambroxolhydroklorid.
- Ovriga innehéllsémnen dr laktosmonohydrat, majsstirkelse, pulveriserad cellulosa,

kroskarmellosnatrium, povidon K 30, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda, platta tabletter, med fasade kanter och en brytskara pa ena sidan.

Flavamed tabletter levereras i forpackningar om 10 och 20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namne n:

Bulgarien Flavamed Cough Tablets
Tyskland Flavamed Hustentabletten
Estland Flavamed 30 mg

Finland Flavamed 30 mg tabletter
Lettland Flavamed Cough Tablets
Litauen Flavamed Cough Tablets
Polen Flavamed Cough Tablets
Slovakien Flavamed Cough Tablets
Slovenien Flavamed 30 mg Tablets

Denna bipacksedel dndrades senast 14.6.2023
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