SASKANOTS ZVA 04-03-2025

Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Flavamed 30 mg/5 ml §kidums iekSkigai lietoSanai
ambroxoli hydrochloridum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlast.

- Ja Jums nepiecieSsama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 4 — 5 dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Flavamed skidums, un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Flavamed skiduma lietoSanas
3. Kalietot Flavamed skidumu

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Flavamed skidumu

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Flavamed $§kidums, un kadam noliikam to lieto

Flavamed skiduma aktiva viela ir ambroksola hidrohlorids — krépas Skidrinosas zales pretklepus un
pretsaaukstgSanas Iidzeklu terapeitiskaja grupa. Ambroksola hidrohlorids tiek lietots produktiva klepus
arst€Sanai plausu un bronhu slimibu gadijuma. Flavamed $kidums ir paredz&ts bérniem no divu gadu
vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem.

Flavamed $kidums Skidrina krépas, un tas var vieglak atklepot.
Ja pec 4 — 5 dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult€jas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Flavamed $kiduma lietoSanas

Nelietojiet Flavamed $skidumu $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret ambroksola hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.

Flavamed skidumu nedrikst lietot bérni lidz 2 gadu vecumam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Flavamed skiduma lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums bijusas smagas paaugstinatas adas jutibas reakcijas (Stivensa-Dzonsona sindroms, Laiela
sindroms):

o Stivensa-DZonsona sindroms ir slimiba, kad ir stipri paaugstinata kermena temperattira un
izsitumi ar ¢iilam uz adas un glotadam,
o dzivibu apdraudo$o Laiela sindromu sauc arT par applaucétas adas sindromu. Pazimes ir

stipra adas Ciilosanas, kas lidzinas apdegumam.
Ir bijusi zinojumi par smagam adas reakcijam, kas saistitas ar ambroksola lietoSanu. Ja Jums rodas
izsitumi uz adas (ieskaitot glotadas bojajumus, pieméram, mutes, rikles, deguna, acu, dzimumorganu),

partrauciet lietot Flavamed un nekavgjoties sazinieties ar arstu.
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- ja Jums ir nieru darbibas trauc&umi vai smaga aknu slimiba. Sada gadijuma Flavamed $kidums
jalieto pasi piesardzigi (t. i., ar lielakiem starplaikiem vai mazaka deva — jautajiet par to savam
arstam). Smagu nieru darbibas trauc&umu gadijuma iesp&jama Flavamed §kiduma aktivas vielas
sabruksanas produktu uzkrasanas organisma;

- ja Jums ir reti sastopama bronhu slimiba ar pastiprinatu krépu veidosanos (piem&ram, primara
skropstinepitélija diskingzija). Saja gadijuma krépas nevar izvadit no plausam, tapec Flavamed
Skidumu drikst lietot tikai arsta uzraudziba;

- ja Jums bijusi peptiska kunga ¢ula, Flavamed skidumu lietojiet saskana ar arsta ieteikumiem, jo
krépas skidinoSie lidzekli var izjaukt kunga glotadas barjeru. Pirms Flavamed skiduma lietoSanas
ltidziet padomu savam arstam.

Citas zales un Flavamed $kidums
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Klepu nomdcosi lidzekli (pretklepus zales)

Flavamed skiduma lietosanas laika Jis nedrikstat lietot nekadas zales, kas nomac klepus refleksu (ta
sauktas pretklepus zales). Klepus refleksam ir liela nozime, lai atklepotu saskidrinatas krépas un tada
veida tas izvaditu no plausam.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Flavamed skidumu griitniecibas un kriits barosanas perioda drikst lietot tikai tad, ja to noteikti ieteicis
Jusu arsts! Flavamed skiduma lietoSana nav ieteicama, it ipasi pirmaja grutniecibas trimestri.

Ir atklats, ka Flavamed skiduma aktiva viela izdalas mates piena. Flavamed §kiduma lieto$ana nav
ieteicama kruts barosanas perioda.

P&tijumos ar dzivniekiem netika novérots, ka ambroksolam biaitu kaitiga ietekme uz fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nayv pieradijumu par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
P&ttjumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.

Flavamed $kiduma sastava ir sorbits un benzoskabe

Sis zales satur 1,75 g sorbita katra mérkaroté ar 5 ml $kiduma iek3kigai lietosanai. Sorbits ir fruktozes
avots. Ja arsts ir teicis, ka Jums (vai Jusu bérnam) ir kada cukura nepanesiba, vai Jums ir diagnosticéta
reta gen&tiska slimiba — iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma organisma nesadalas fruktoze,
pirms lietojat vai sanemat §Ts zales, konsultgjieties ar arstu.

Sorbits var izraisit nepatikamas sajiitas kunga - zarnu trakta un vieglu caureju veicino$u iedarbibu.

Sis zales satur 5,75 mg benzoskabes katra mérkaroté ar 5 ml $kiduma iek3kigai lietoanai.

3. Ka lietot Flavamed $kidumu

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Talak sniegtie noradijumi ir speka gadijuma, ja arsts Jums nav parakstijis Flavamed skidumu lietot
citadi. Ludzu, ieverojiet §1s instrukcijas noradijumus, jo citadi Flavamed skidums nespés pienacigi
darboties!
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Ieteicama deva

Bérniem no 2 lidz 5 gadu vecumam
Pa %2 mérkarotes (jeb 1,25 ml skiduma iekskigai lietoSanai) 3 reizes diena (atbilst 3 reizém pa 7,5 mg
ambroksola hidrohlorida jeb 22,5 mg ambroksola hidrohlorida diena).

Bérniem no 6 Iidz 12 gadu vecumam
Pa '; mérkarotes (jeb 2,5 ml skiduma iekskigai lietoSanai) 2 — 3 reizes diena (atbilst 2 — 3 reizém pa
15 mg ambroksola hidrohlorida jeb 30 — 45 mg ambroksola hidrohlorida diena).

Pusaudziem no 12 gadu vecuma un pieaugusajiem

Pirmajas 2 — 3 dienas pa 1 mérkarotei (jeb 5 ml skiduma iekskigai lietosanai) 3 reizes diena (atbilst 3
reiz€m pa 30 mg ambroksola hidrohlorida jeb 90 mg ambroksola hidrohlorida diena), pec tam pa 1
mérkarotei (jeb 5 ml skiduma iek$kigai lietoSanai) 2 reizes diena (atbilst 2 reizém pa 30 mg
ambroksola hidrohlorida jeb 60 mg ambroksola hidrohlorida diena).

Piezime

Pieaugusajiem devu var palielinat lidz 2 mérkarotém (katra pa 5 ml $kiduma ickskigai lietosanai) 2
reizes diena, ja nepiecie$ams panakt spécigaku iedarbibu (atbilst 2 reizém pa 60 mg ambroksola
hidrohlorida jeb 120 mg ambroksola hidrohlorida diena).

LietoSanas veids
lekskigai lietosanai. Lietojiet Flavamed skidumu ar mérkaroti péc &Sanas.

LietoSanas ilgums
Flavamed skidumu nevajadz&tu lietot ilgak par 4 — 5 dienam, nekonsult&joties ar arstu.
Ja péc 4 — 5 dienam nejiitaties labak vai pat jutaties sliktak, nekavgjoties dodieties pie arsta!

Ladzu, aprungjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums $kiet, ka Flavamed $kiduma iedarbiba ir parak
stipra vai parak vaja.

Ja esat lietojis Flavamed $kidumu vairak neka noteikts

Zinojumos par nejausu pardozesanu un/vai arsteSanas klidam mingtie simptomi atbilst zinamajam
blakusparadibam, lietojot Flavamed skidumu ieteicamajas devas.

Pardozgsanas gadijuma Sazinieties ar arstu, kurs saks arste€Sanu atbilstosi pardozesanas pazimém.
Ja esat aizmirsis lietot Flavamed §kidumu

vai esat lietojis parak maz zalu, vienkarsi lietojiet parakstito devu nakamaja lietoSanas reize.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nevelamas blakusparadibas

Biezi (var skart mazak neka 1 no 10 cilvékiem):

- slikta dusa,

- garSas sajlitas parmainas,

- mutes un rikles nejutigums (hipestézija).

Retak (var skart mazak neka 1 no 100 cilvékiem):
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- vemsSana,

- Sausums mute,

- caureja,

- gremosanas trauc€jumi (dispepsija),
- vedersapes,

- drudzis.

Reti (var skart mazak neka 1 no 1000 cilvékiem):
- paaugstinatas jutibas reakcijas,
- izsitumi, natrene.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- anafilaktiskas reakcijas, ieskaitot anafilaktisko Soku, angioedema (p&ksns adas, zemadas,
glotadas vai zemglotadas audu pietikums) un nieze,

- smagas adas reakcijas (ieskaitot erythema multiforme, Stivensa-DZonsona sindromu/toksisko
epidermas nekrolizi un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi),

- sausums rikle.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Flavamed §kidumu
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina, kas noradits uz etiketes un kastites péc “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabasanas laiks péc pirmas atvérSanas
P&c pudelites pirmas atvérSanas skidums derigs 6 ménesus.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Flavamed $kidums satur
hidrohlorida.
Katra merkarot€ ar 5 ml $kiduma iekskigai lietoSanai ir 30 mg ambroksola hidrohlorida.

Citas sastavdalas ir:

sorbita (E 420) skidums (kristalus neveidojoss) (Ph. Eur.), benzoskabe (E 210), glicerins (E 422) 85%,
hidroksietilceluloze, avenu aromatizgtajs (satur baldriana ellu, etilacetatu, etilbutiratu, p-
hidroksifenilbutanonu, alfa jononu, béta jononu, izoamilacetatu, izoamilbutiratu, rozes ellu un 1,2-
propilénglikolu [E 1520]), attirits tidens.

Flavamed skiduma ar€jais izskats un iepakojums
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Dzidrs, gaisi dzeltens vai bezkrasains Skidums.

Flavamed iepakojuma ir 100 ml $kiduma iek$kigai lieto$anai.

Iepakojuma ir mérkarote. Ta izgatavota no polipropiléna un tai ir doz&8anas iedalas: 1,25 ml, 2,5 ml un
5 ml (mérkarotes mala).

Registracijas apliecibas ipasnieks
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Vacija

RaZotajs
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Vacija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalsts ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Bulgarija Flavamed forte

Igaunija Flavamed forte

Somija Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos

Vacija Flavamed Hustensaft 30mg/5 ml Losung zum Einnehmen

Latvija Flavamed 30 mg/5 ml skidums iekskigai lietoSanai

Lietuva Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Polija Flavamed max

Slovakija Flavamed forte peroralny roztok

Slovénija Ambroksolijev Klorid Berlin-Chemie 6 mg/ml peroralna raztopina

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 02/2025.



