Pakendi infoleht: teave kasutajale

Flavamed vaarikas 3 mg/ml suukaudne lahus
Lastele alates 2 aasta vanusest, noorukitele ja tdiskasvanutele
Ambroksoolvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst vdi apteeker on
teile selgitanud.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

. Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

. Kui pérast 4...5 pdeva moodumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate

vOtma ithendust arstiga.
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1. Mis ravim on Flavamed vaarikas ja milleks seda kasutatakse

Flavamed vaarikas sisaldab toimeainena ambroksoolvesinikkloriidi ning kuulub kéha ja kiilmetuse
korral kasutatavate preparaatide rithma, mida nimetatakse mukoliiiitikumideks (lima veeldavad
ravimid). Ambroksooli kasutatakse réga lahtistamiseks produktiivse kbhaga dgedate ja krooniliste
kopsude ja bronhide haiguste korral. Flavamed vaarikas on ndidustatud lastele alates 2. eluaastast,
noorukitele ja tédiskasvanutele.

Flavamed vaarikas muudab lima vedelamaks, mistdttu seda on kergem vilja kdhida.

Votke iihendust oma arstiga, kui pérast 4...5 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete
end halvemini.

2. Mida on vaja teada enne Flavamed vaarika votmist

Arge votke Flavamed vaarikat
- kui olete ambroksoolvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline.

Flavamed vaarikat ei tohi kasutada alla 2-aastastel lastel.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Flavamed vaarika votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
—  kui teil on varem esinenud viga raskekujulisi naha iilitundlikkusreaktsioone (Stevensi-Johnsoni
siindroom, Lyelli stindroom).
e  Stevensi-Johnsoni siindroom on haigus, mille korral tekib korge palavik ning nahk ja
limaskestad kattuvad villilise [66bega.
e  Eluohtlik Lyelli siindroom on tuntud ka kui ,,pdletatud naha siindroom”. Seda iseloomustab
ulatuslik villiline nahalodve, mis sarnaneb pdletusega.




Seoses ambroksooli manustamisega on teatatud raskekujulistest nahareaktsioonidest. Nahaloobe
(sh haavandid limaskestadel, nt suus, kdris, ninas, silmades, suguelunditel) tekkimisel katkestage
Flavamed vaarika kasutamine ja votke viivitamatult iihendust oma arstiga.

- kui teil esineb neerukahjustus vdi raske maksahaigus. Sel juhul tohite Flavamed vaarikat kasutada
vaid erilise ettevaatusega (nt suuremad annusevahemikud vdi vdiksemad annused —ja ainult pérast
konsulteerimist arstiga). Raske neerukahjustuse korral vdivad Flavamed vaarika toimeaine
laguproduktid organismi kuhjuda;

- kui te pdete harva esinevat bronhide haigust, millega kaasneb suurenenud limaproduktsioon
(nditeks primaarne tsiliaarne diiskineesia). Sel juhul esineb lima korvaldamise héire kopsudest ja
ravimit Flavamed vaarikas voib kasutada vaid arsti jarelevalve all;

- kui te pdete histamiinitalumatust. Sellisel juhul peaksite viltima pikaajalist ravi, sest toimeaine
ambroksoolvesinikkloriid mgjutab histamiini ainevahetust ja vdib tekitada talumatuse néhte (nt
peavalu, vesine nohu, siigelus).

- kui teil on varem esinenud peptiline haavand, peate ndu pidama oma arstiga, kuidas Flavamed
vaarikat kasutada, sest mukoliiiitilised ained voivad héirida mao limabarjdri funktsiooni. Enne
ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Lapsed
2...4-aastastel lastel esinev piisiv vdi tagasitulev kéha vajab enne ravi meditsiinilist diagnoosi.

Muud ravimid ja Flavamed vaarikas
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Koha pdrssivad ained (kbhavastased ained)
Flavamed vaarika vdtmise ajal ei tohi kasutada ravimeid, mis pérsivad koéharefleksi (nn kdhavastased
ained). Koharefleks on vajalik selleks, et veeldatud sekreet kopsudest eemaldada.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Raseduse ja imetamise ajal votke Flavamed vaarikat ainult oma arsti konkreetsel soovitusel! Eriti
raseduse esimesel trimestril ei ole Flavamed vaarika kasutamine soovitatav.

On tdheldatud, et Flavamed vaarikas sisalduv toimeaine imendub rinnapiima. Flavamed vaarika
kasutamine ei ole imetamise ajal soovitatav.

Loomkatsed ei ole ndidanud ambroksooli kahjulikku toimet viljakusele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Puuduvad toendid Flavamed vaarika toime kohta autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimele.
Uuringuid toime kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele ei ole ldbi viidud.

Flavamed vaarikas sisaldab sorbitooli ja bensoehapet

See ravim sisaldab 1,75 g sorbitooli ithes 5 ml mdotelusikatédies suukaudses lahuses. Sorbitool on
fruktoosi allikas. Kui arst on teile 6elnud, et teie (vdi teie laps) ei talu teatud suhkruid vai on teil
diagnoositud mone suhkru talumatus vdi on diagnoositud harvaesinev parilik fruktoositalumatus, mis
on harv geneetiline hiire kui fruktoos ei lagune, tuleb enne selle ravimi votmist (voi lapsele andmist)
pidada ndu oma arstiga.

Sorbitool voib tekitada ebamugavust seedetraktis ja sel on kerge lahtistav toime.

See ravim sisaldab 5,75 mg bensoehapet iihes 5 ml modtelusikatdies suukaudses lahuses.



3. Kuidas Flavamed vaarikat votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v3i apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Jargnevad juhised kehtivad juhul, kui arst ei ole méddranud Flavamed vaarikat teile teisiti. Palun jargige
kasutusjuhist, sest vastasel korral ei pruugi Flavamed vaarikaga soovitud toimet saada.

Soovitatavad annused on jirgmised:

2...5-aastased lapsed.:
> modtelusikatiit (2,5 ml) suukaudset lahust 3 korda 66pédevas (vastab 3 x 7,5 mg = 22,5 mg
ambroksoolvesinikkloriidile 6pédevas).

6...12-aastased lapsed:
1 modtelusikatiis (5 ml) suukaudset lahust 2...3 korda 66pédevas (vastab 2...3 x 15 mg =30...45 mg
ambroksoolvesinikkloriidile 6pédevas).

Tdaiskasvanud ja iile 12-aastased noorukid:

2 modtelusikatéit (2 x 5 ml) suukaudset lahust 3 korda 66pédevas (vastab 3 x 30 mg =90 mg
ambroksoolvesinikkloriidile 66pdevas) esimesel 2...3 péeval, seejdrel 2 modtelusikatéit (2 x 5 ml) 2
korda 66pdevas (vastab 2 x 30 mg = 60 mg ambroksoolvesinikkloriidile 65pédevas).

Markus

Taiskasvanutel voib tugevama toime saavutamiseks 66péevast annust suurendada kuni 4
modtelusikatdit (4 x 5 ml) suukaudset lahust 2 korda 66pédevas (vastab 2 x 60 mg = 120 mg
ambroksoolvesinikkloriidile 6pédevas).

Manustamisviis
Suukaudne. Flavamed vaarikat tuleb manustada pérast s6oki modtelusikaga.

Ravi kestus
Flavamed vaarikat ei tohi arsti vastava korralduseta votta kauem kui 4...5 péeva.
Kui teie siimptomid 4...5 pidevaga ei méddu voi siivenevad, pidage ndu arstiga.

Kui teil on tunne, et Flavamed vaarika toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Flavamed vaarikat rohkem kui ette niihtud

Juhusliku tileannustamise ja/vdi ravimi vale kasutamise teatiste alusel on tédheldatud siimptomid samad
Flavamed vaarika teadaolevate kdrvaltoimetega soovitatavate annuste puhul. Uleannustamise korral
poorduge arsti poole, kes alustab ravi vastavalt iileannustamisel esinevatele siimptomitele.

Kui te unustate Flavamed vaarikat votta
vdi olete votnud liiga vihe, votke tavapérane ettendhtud annus jargmisel manustamiskorral.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Korvaltoimed



Sageli esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):
- iiveldus;

- maitsetundlikkuse muutus;

- suu ja kurgu tuimus (hiipoesteesia).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):
- oksendamine;

- suukuivus;

- kdhulahtisus;

- seedetraktiga seotud kaebused (seedehiire);

- kShuvalu;

- palavik.

Harva esinevad korvaltoimed (véivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):
- iilitundlikkusreaktsioonid
- 166ve, urtikaaria.

Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- anafiilaktilised reaktsioonid, sh anafiilaktiline Sokk, angioddeem (kiirelt tekkiv naha;
nahaaluste kudede, limaskestade voi limaskestaaluste kudede turse) ja siigelus,

- rasked nahareaktsioonid (sh multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom/toksiline
epidermaalne nekroliiiis ja d4ge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos).

- kurgu kuivus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Flavamed vaarikat siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Sdilitamine pérast pudeli avamist
Kolblikkusaeg pérast pudeli esmast avamist: 6 kuud

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Flavamed vaarikas sisaldab

Toimeaine on ambroksoolvesinikkloriid. 1 ml suukaudset lahust sisaldab 3 mg
ambroksoolvesinikkloriidi.

5 ml (mdotelusikatiis) suukaudset lahust sisaldab 15 mg ambroksoolvesinikkloriidi.

Teised koostisosad on vedel mittekristalliseeruv sorbitool (E 420), bensoehape (E 210), gliitserool
(85%), hiidroksiimetiiiiltselluloos, vaarika 16hna- ja maitseaine, puhastatud vesi (vt 15ik 2).

Kuidas Flavamed vaarikas viilja nieb ja pakendi sisu



Selge varvitu kuni kergelt pruunikas vaarikalohnaline lahus.
Flavamed vaarikat tarnitakse pakendites, kus on iiks 60 ml vdi 100 ml suukaudse lahusega pudel.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Maoételusikas on valmistatud poliipropiileenist, millel on gradueerimisjooned, mis téhistavad 1,25 ml,
2,5 ml ja 5 ml (m&otelusika tilemine serv).

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miitigiloa hoidja

BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Saksamaa

Tootja
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: 667 5001

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Saksamaa Flavamed Hustensaft 15 mg/5 ml Lésung zum Einnehmen
Bulgaaria dnaBamen 3a neua

TsSehhi Vabariik Flavamed 15 mg/5 ml peroralni roztok

Eesti Flavamed vaarikas

Soome Flavamed 3 mg/ml oraaliliuos

Ungari Flavamed 15 mg/5 ml bels6leges oldat

Lati Flavamed b&rniem 15 mg/5 ml skidums iekskigai lietosanai
Leedu Flavamed 15 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Poola Ambroxoli hydrochloridum Fontane

Rumeenia Flavamed 15 mg/5 ml solutie orala

Slovakkia Flavamed 15 mg/5 ml peroralny roztok

Sloveenia Flavamed 3 mg/ml peroralna raztopina

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2019.



