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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Flavamed Sumivé tablety
60 mg

Pre dospelych a dospievajucich nad 12 rokov
ambroxoliumchlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 4 — 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flavamed $umivé tablety a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flavamed $umivé tablety
Ako uzivat’ Flavamed Sumivé tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flavamed Sumivé tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie

SANNANE ol o

1. Co je Flavamed Sumivé tablety a na ¢o sa pouZiva

Flavamed Sumivé tablety obsahuje liecivo ambroxoliumchlorid a patri do skupiny mukolytik, liekov
na liecbu kasl'a a nachladnutia. Ambroxoliumchlorid sa pouziva na liecbu produktivneho kasl’a (kasel
s tvorbou hlienu) pri aktitnych a chronickych ochoreniach pl'tic a priedusiek.

Posobenim Flavamedu Sumivé tablety sa husty hlien skvapaliiuje, ¢im sa 'ahSie vykasliava.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flavamed $umivé tablety

Neuzivajte Flavamed Sumivé tablety

- ak ste alergicky na ambroxoliumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- Flavamed Sumivé tablety nesmu uzivat’ deti mladsie ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat’ Flavamed Sumivé tablety, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak ste v minulosti mali zavazné kozné alergické reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom,
Lyellov syndrom).
» Stevensov-Johnsonov syndrém je ochorenie s vysokou horackou a pl'uzgierovitou vyrazkou na
kozi a slizniciach.
« Zivot ohrozujtici Lyellov syndrém je tieZ znamy ako syndrom obarenej koZe. Prejavuje sa
vel'koplosnou tvorbou pluzgierov na kozi, podobne ako pri popaleninach.




Hlasené boli zavazné kozné reakcie stivisiace s podavanim ambroxoliumchloridu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poskodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestante uzivat’
Flavamed Sumivé tablety a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

- Ak mate intoleranciu (neznaSanlivost’) histaminu, neuzivajte tento lick dlhodobo, pretoze liecivo
Flavamedu Sumivé tablety ovplyvituje metabolizmus histaminu a moze viest’ ku prejavom
neznasanlivosti (napr. bolesti hlavy, vytok z nosa, svrbenie).

- Ak mate poskodenu funkciu obliciek alebo t'azké ochorenie pecene. V takychto pripadoch musite
Flavamed Sumivé tablety uzivat’ so zvlastnou opatrnost'ou (t.j. v dlhsich davkovacich intervaloch
alebo v znizenej davke — porad’te sa o tom so svojim lekarom). Pri tazkej poruche funkcie obli¢iek
modze dojst’ k nahromadeniu rozkladovych produktov lie¢iva Flavamedu Sumivé tablety.

- Ak mate zriedkavé ochorenie priedusiek so zvySenou tvorbou hlienu (t.j. syndromom
nepohyblivych riasiniek). Vtedy uvolfiovanie hlienu z pl'ic nie je mozné. V takomto pripade
uzivajte Flavamed Sumivé tablety vylu¢ne pod dohl'adom lekara.

- Ak ste v minulosti prekonali vredovil chorobu zaludka, je potrebné poradit sa s lekdrom o
vhodnom uzivani Flavamedu Sumivé tablety, ked’ze mukolytika (lieky ul'ahcujice vykasliavanie)
mozu narusit’ sliznicu zalidka. Skor ako za¢nete uzivat’ Flavamed Sumivé tablety, porad’te sa so
svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Flavamed Sumivé tablety m6zu uzivat’ iba dospievajuci starsi ako 12 rokov.

Iné lieky a Flavamed Sumivé tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky timiace kasel (antitusika)

Pokial’ uzivate Flavamed Sumivé tablety, nesmiete uzivat’ Ziadne lieky, ktor¢ tlmia reflex kasla (tzv.
antitusikd). Reflex kasl'a je dolezity pre vykasliavanie skvapalnenych hlienov, ktoré sa takto uvolnuju
z pluc.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Flavamed Sumivé tablety uzivajte pocas tehotenstva a dojcenia iba na jednoznacny pokyn_vasho
lekara! Predovsetkym pocas prvého trimestra sa neodportca uzivat’ Flavamed Sumivé tablety.

Zistilo sa, ze liec¢ivo Flavamedu Sumivé tablety prechddza do materského mlieka. Flavamed Sumivé
tablety sa neodporuca uzivat’ pocas doj¢enia.

Stadie na zvieratich nepreukazali skodlivy u¢inok na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Flavamed Sumivé tablety nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Flavamed Sumivé tablety obsahuja laktézu (mlie¢ny cukor), sorbitol (sladidlo) a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje 5,5 mmol (126,5 mg) sodika v jednej Sumivej tablete. Ma sa vziat’ do Gvahy u
pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.



3. Ako uzivat’ Flavamed Sumivé tablety

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie Flavamedu Sumivé tablety sa riadi podl'a nasledovnej tabul'ky, pokial lekar neurcil inak.
Dodrziavajte, prosim, tieto pokyny na uzivanie, pretoze pri ich nedodrziavani nebude Flavamed

Sumivé tablety spravne posobit’.

Odporucana davka je:

Vek Jednotliva davka Najvyssia denna davka
Dospievajici nad 12 rokov Pocas prvych 2 — 3 dni 1 ¥ Sumivej tablety
a dospeli % Sumivej tablety 3x denne (zodpoveda 90 mg
(zodpoveda 30 mg ambroxoliumchloridu)

ambroxoliumchloridu 3x denne),

potom %2 Sumivej tablety 2x denne
(zodpoveda 30 mg
ambroxoliumchloridu 2x denne)

Pozndmka:
U dospelych mozno dennt davku zvysit na 1 tabletu 2x denne.

Bezpecnost’ a t¢innost’ Flavamedu Sumivé tablety neboli stanovené u deti mladsich ako 12 rokov.

Sposob uZivania
Na peroralne pouzitie.
Sumivé tablety sa rozpustia v pohari vody a vypija po jedle.

Sumiva tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Dizka lie¢by
Flavamed Sumivé tablety sa bez odportii¢ania lekara nema uzivat’ dlhsie ako 4 — 5 dni.

Ak sa vase tazkosti po 4 az 5 diloch nezlepSuju alebo sa esSte zhorsia, bezodkladne vyhladajte lekara!

Ak mate pocit, ze i€inok Flavamedu Sumivé tablety je prili§ silny alebo prilis slaby, oznamte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Flavamedu Sumivé tablety, ako mate

Na zédklade ndhodného predavkovania a/alebo hldseni o chybach v lie¢be boli pozorované priznaky
predavkovania zhodné so znamymi vedl'aj$imi u¢inkami Flavamedu Sumivé tablety, ktoré sa vyskytli
pri odporu¢anom davkovani. V pripade predavkovania kontaktujte lekara, ktory zacne liecbu podla
vyskytujucich sa priznakov predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Flavamed Sumivé tablety

Ak zabudnete uzit’ Flavamed Sumivé tablety alebo ste uzili prili§ malé mnozstvo lieku, uZzite liek podl'a
predpisaného davkovania v Case nasledujucej davky.

Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.



4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Neziaduce ucinky

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

- zmena chuti (dysgeuzia)
- nevolnost, znecitlivenie ust a hltanu (hypestézia)

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
- vracanie, hnacka, porucha travenia, bolest’ brucha a sucho v ustach
- horucka

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 1 000 0séb):
- reakcie z precitlivenosti
- vyrazka, zihlavka (urtikaria)

Nezndme (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov):

- anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa rozvijajuci
opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie

- zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie
so s¢ervenenim koze a pluzgiermi)), Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (tzv. velka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (Zivot ohrozujica choroba s odumieranim
a odlupovanim koze) a akttnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (zavazna kozna reakcia
prejavujuca sa koznym vysevom))

- sucho v hrdle

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flavamed Sumivé tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a viacdavkovom obale po
EXP. Datum exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovéavajte pri teplote neprevysujuacej 30 °C.

Viacdavkovy obal uchovavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym dopadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flavamed $umivé tablety obsahuje

- Liecivo je ambroxoliumchlorid.
Jedna Sumiva tableta obsahuje 60 mg ambroxoliumchloridu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Dalsie zlozky su: kyselina citronovéa bezvoda, hydrogénuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny
bezvody, sodna sol’ sacharinu, cyklamat sodny, chlorid sodny, citrat sodny, laktoza bezvoda,
manitol (E421), sorbitol (E420), ceresiiova prichut’ ,,ALH”; kod 801, zlozena z: tekutej
prirodnej/prirodne identickej Ceresiovej aromy (kod 5443), tekutej prirodnej/prirodne
identickej arbmy ¢remchy neskorej (kod 5410), praskovej prirodnej/prirodne identicke;j
Ceresnovej ardmy (kéd 5862P), maltodextrinu, manitolu, glukonolakténu, sorbitolu, arabske;j
gumy a koloidného oxidu kremicitého bezvodého, simetikon.

Ako vyzera Flavamed Sumivé tablety a obsah balenia

Biele, okruhle tablety s priemerom 18 mm a deliacou ryhou na jednej strane.

Sumiva tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Flavamed Sumivé tablety sa dodava v baleniach po 10 alebo 20 Sumivych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Flavamed Effervescent Tablets
Ceska republika Flavamed Effervescent Tablets
Dansko Flavamed Brusetabletter

Estonsko Flavamed 60 mg

Finsko Flavamed Effervescent Tablets
Nemecko Flavamed 60 mg Brausetabletten
Lotyssko Flavamed 60 mg putojosas tabletes
Litva Flavamed 60 mg snypsciosios tabletes
Pol'sko Flavamed

Rumunsko Flavamed Comprimate Efervescente
Slovenska republika Flavamed Sumivé tablety

Slovinsko Flavamed 60 mg Sumece tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2017.
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