NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Flavamed max, 30 mg/5 ml, roztwor doustny. SKEAD
JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: 1 ml roztworu doustnego zawiera 6 mg ambroksolu
chlorowodorku. Jedna tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego zawiera 30 mg ambroksolu
chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu Jedna tyzka miarowa roztworu
doustnego o objetosci 5 ml zawiera 1,75 g sorbitolu i 5,75 mg kwasu benzoesowego. POSTAC
FARMACEUTYCZNA: Roztwoér doustny. Przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie mukolityczne mokrego kaszlu zwigzanego z
ostrymi lub przewleklymi chorobami oskrzeli i ptuc. Flavamed max jest wskazany do stosowania u
dzieci w wieku od 2 lat, mtodziezy i dorostych. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA:
Dawkowanie Jezeli nie zalecono inaczej, zalecane sg nastepujace dawki produktu Flavamed max:
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: % tyzki miarowej, tzn. 1,25 ml roztworu doustnego 3 razy na dobe
(co odpowiada 22,5 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg). Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: /2
tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml roztworu doustnego 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 30 - 45 mg
ambroksolu chlorowodorku na dobg). Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tyzka miarowa,

tzn. 5 ml roztworu doustnego 3 razy na dobg (co odpowiada 90 mg ambroksolu chlorowodorku na
dobe) przez pierwsze 2 do 3 dni, a nastepnie 1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego 2 razy
na dobg (co odpowiada 60 mg chlorowodorku ambroksolu na dobg). Uwaga: Jezeli to konieczne, u
dorostych mozna zwickszy¢ dawke do 60 mg ambroksolu chlorowodorku 2 razy na dobg (co
odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg). Dzieci i miodziez Stosowanie u dzieci w
wieku ponizej 2 lat. Sposob podawania i czas trwania leczenia Produkt Flavamed max
przeznaczony jest do stosowania doustnego i przyjmowania po positkach, za pomoca tyzki
miarowej. Bez konsultacji z lekarzem produktu Flavamed max nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 4
do 5 dni. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub cigzka choroba watroby Flavamed max
moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢
na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1.
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Produktu Flavamed max nie wolno stosowa¢ u dzieci w
wieku ponizej 2 lat. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: Zglaszano przypadki cig¢zkich reakcji skérnych, takich jak
rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS),
toksyczna martwica naskorka (ang. foxic epidermal necrolysis, TEN) 1 ostra uogolniona
krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) zwigzanych ze stosowaniem
ambroksolu. Jesli wystapig przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej
(czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian na btonach $luzowych), nalezy
natychmiast przerwaé leczenie ambroksolem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej. Ze wzgledu
na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
stosowania produktu Flavamed max u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci motorycznej oskrzeli i
duza iloscig wydzieliny [np. w rzadkiej pierwotnej dyskinezie rzesek (zespole nieruchomych
rzgsek)]. U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub cigzkg chorobg watroby Flavamed max
moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Jak w przypadku stosowania kazdego leku
metabolizowanego w watrobie i eliminowanego przez nerki, w przypadku cigzkiej niewydolnosci
nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ kumulacji metabolitow ambroksolu, ktore powstaty w
watrobie. Produkt leczniczy zawiera 1,75 g sorbitolu w jednej tyzce miarowej roztworu doustnego
o0 objetosci 5 ml. Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu
leczniczego. Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze miec¢
tagodne dziatanie przeczyszczajace. Produkt leczniczy zawiera 5,75 mg kwasu benzoesowego w
jednej tyzce miarowej roztworu doustnego o objetosci 5 ml. Leki mukolityczne moga uszkadzac
barier¢ §luzéwkowg Zotadka, dlatego ambroksol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z chorobg
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie. DZIAEANIA NIEPOZADANE: W ocenie
dziatan niepozadanych jako podstawe przyjmuje si¢ nastgpujace czgstosci wystgpowania: Bardzo
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czesto: > 1/10, Czesto: > 1/100 do < 1/10, Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100, Rzadko: > 1/10 000
do < 1/1 000, Bardzo rzadko: < 1/10 000, Czesto$¢ nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: Goraczka,

Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci, Czesto$¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas
anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto:

Zaburzenia smaku (np. zmieniony smak). Zaburzenia zotadka i jelit oraz zaburzenia uktadu

oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czesto: Nudnosci, niedoczulica jamy ustnej i gardta,
Niezbyt czgsto: Wymioty, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, biegunka, niestrawno$¢, bol

brzucha, Czgsto$¢ nieznana: Suchos¢ w gardle. Zaburzenia skéry i tkanki podskornej:
Rzadko: Wysypka, pokrzywka, Czesto$¢ nieznana: Ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory
(w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra
uogolniona krostkowica). PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg 125, 12489
Berlin, Niemcy. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANY
PRZEZ PREZESA URPLWMIPB: 20717. Aktualizacja — 04.2021. Lek dostepny bez recepty (
OTC). Informacja naukowa: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0. ul.Stominskiego
4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00.




NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Flavamed, 30 mg, tabletki SKEAD JAKOSCIOWY
ILOSCIOWY: 1 tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym
dziataniu Jedna tabletka zawiera 40 mg laktozy jednowodnej. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka.
Biale, okragle, obustronnie plaskie tabletki ze §cietymi krawedziami i linig podziatu na jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie mukolityczne w
ostrych i przewleklych chorobach oskrzeli i ptuc, przebiegajacych z zaburzeniami wytwarzania i transportu
$luzu. Flavamed jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat, mtodziezy i dorostych.
DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie Jezeli nie zalecono inaczej, zalecane sg
nastgpujace dawki produktu leczniczego Flavamed: Dzieci w wieku do 6 lat: Flavamed jest przeciwwskazany
do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dzieci w wieku 6 do 12 lat: Nalezy przyjmowac ' tabletki
produktu leczniczego Flavamed 2 — 3 razy na dobe (co odpowiada 15 mg ambroksolu chlorowodorku 2 — 3
razy na dobe). Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Przez pierwsze 2 — 3 dni nalezy przyjmowac 1
tabletke produktu leczniczego Flavamed 3 razy na dobg¢ (co odpowiada 30 mg ambroksolu chlorowodorku 3
razy na dobg); nastepnie nalezy przyjmowac 1 tabletke produktu leczniczego Flavamed dwa razy na dobe (co
odpowiada 30 mg ambroksolu chlorowodorku dwa razy na dobe). Uwaga: Jezeli to konieczne, u dorostych
mozna zwiekszy¢ dawke do 60 mg dwa razy na dobe (co odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku na
dobe). Dzieci i mtodziez Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Sposéb podawania Produkt Flavamed

przeznaczony jest do stosowania doustnego. Tabletki najlepiej polyka¢ w catosci, po positku, popijajac
odpowiednig iloscig ptynu. Bez konsultacji lekarskiej produktu leczniczego Flavamed nie nalezy przyjmowaé
dtuzej niz 4 — 5 dni. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub cigzkim uszkodzeniem watroby,
Flavamed mozna stosowac tylko po konsultacji z lekarzem. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na
substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. Charakterystyki
Produktu Leczniczego. Ze wzgledu na duzg zawarto$¢ substancji czynnej, Flavamed nie jest odpowiedni
dla dzieci w wieku ponizej 6 lat. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica
naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogoélniona krostkowica (ang. acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP) zwiazanych ze stosowaniem ambroksolu. Jesli wystapia przedmiotowe 1
podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian
na blonach sluzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie ambroksolem i udzieli¢ pacjentowi porady
lekarskiej. Ze wzgledu na mozliwos¢ gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej, nalezy zachowaé ostrozno$¢
podczas stosowania produktu leczniczego Flavamed u pacjentdéw z zaburzeniami transportu Sluzu w
oskrzelach i duzg ilo$cig wydzieliny (np. w rzadko wystepujacym zespole nieruchomych rzgsek). U pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek lub ciezka choroba watroby Flavamed moze by¢ stosowany tylko po
konsultacji z lekarzem. Jak w przypadku stosowania kazdego leku metabolizowanego w watrobie i
eliminowanego przez nerki, w przypadku ci¢zkiej niewydolno$ci nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwosc¢
kumulacji metabolitow ambroksolu, ktore powstaty w watrobie. W zwigzku z tym, ze leki mukolityczne mogag
uszkadza¢ btong $luzowa zoladka, ambroksol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdéw z chorobg wrzodowsa
zoladka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie. Ten produkt leczniczy zawiera laktoz¢. Pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy Iub zespolem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego Flavamed. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1
mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. DZIALANIA
NIEPOZADANE: W ocenie dziatan niepozadanych jako podstawe przyjmuje si¢ nastepujace czestosci
wystgpowania: Bardzo czgsto (=1/10), Czesto (=1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100),
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Cze¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia zotadka i jelit: Czgsto: Nudnosci, Niezbyt czgsto: Bole zotadka,

wymioty, biegunka, bol brzucha i niestrawnos¢; Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: Reakcje
nadwrazliwos$ci, Nieznana: Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy




i $wiad; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Rzadko: Wysypka, pokrzywka, Nie znana: Ci¢zkie dziatania
niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna
martwica naskorka i ostra uogolniona krostkowica). PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg 125,
12489 Berlin, Niemcy NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANY
PRZEZ PREZESA URPLWMIPB: 14418. Aktualizacja — 12.2020. Lek dostepny bez recepty ( OTC ).
Informacja naukowa: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z o.0. ul.Stominskiego 4, 00-204
Warszawa, tel. 22 566 21 00.




NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Flavamed, 15 mg/5 ml, syrop. SKLAD
JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: 1 ml syropu zawiera 3 mg ambroksolu chlorowodorku. 5 ml
syropu (1 tyzka miarowa) zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu 5 ml syropu (1 tyzka miarowa) zawiera 1,75 g sorbitolu oraz 5,75 mg kwasu
benzoesowego. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Syrop. Przezroczysty, bezbarwny do
jasnobragzowego roztwor o zapachu malinowym. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie
mukolityczne w ostrych i1 przewlekltych schorzeniach oskrzeli i pluc, przebiegajacych z
zaburzeniami wytwarzania i transportu §luzu. Flavamed jest wskazany u dzieci w wieku powyzej 1.
roku zycia, mtodziezy i dorostych. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie
Zalecane s3 nastepujace dawki produktu leczniczego Flavamed: Dzieci w wieku od 1 do 2 lat
(jedynie pod nadzorem lekarza): Nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza. 72 tyzki miarowe;j,
tzn. 2,5 ml syropu 2 razy na dobe (co odpowiada 15 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe). Dzieci
w wieku od 2 do 5 lat: 2 tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml syropu 3 razy na dobeg (co odpowiada 22,5 mg
ambroksolu chlorowodorku na dobg). Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml
syropu 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 30 do 45 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg).
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: Zwykle 2 tyzki miarowe (tzn. 10 ml) syropu 2 do 3 razy na
dobe (co odpowiada 60 do 90 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg) przez pierwsze 2 do 3 dni
leczenia, a nastgpnie 2 lyzki miarowe, (tzn. 10 ml) syropu 2 razy na dobg¢ (co odpowiada 60 mg
ambroksolu chlorowodorku na dobg). Uwaga: U 0sob dorostych, jezeli to konieczne, dawke mozna
zwigkszy¢ do 60 mg dwa razy na dobg (co odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg).
Dawkowanie w chorobach nerek i watroby. Sposéb i czas podawania Do kazdego opakowania

dotaczona jest tyzka miarowa z zaznaczong podziatka: 1 tyzka miarowa (5 ml), Y2 tyzki miarowe;j
(2,5 ml), % tyzki miarowej (1,25 ml). Flavamed syrop jest przeznaczony do podania doustnego.
Flavamed nalezy podawac¢ po positkach za pomoca tyzki miarowej. Nie nalezy stosowaé produktu
leczniczego Flavamed bezposrednio przed snem. Bez konsultacji z lekarzem produktu leczniczego
Flavamed nie nalezy przyjmowac¢ dtuzej niz 4 — 5 dni. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos$¢
na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Charakterystyki Produktu Leczniczego. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI
OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji
skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson
syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) 1 ostra
uogoélniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) zwiazanych ze
stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy
postepujacej wysypki skornej (czasem zwiazane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian na btonach
sluzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie ambroksolu chlorowodorkiem i udzieli¢
pacjentowi porady lekarskiej. Ze wzgledu na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej,
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Flavamed w zaburzeniach
transportu Sluzowo-rzgskowego w oskrzelach i duzg iloscig wydzieliny (np. w rzadko wystepujacym
zespole nieruchomych rzesek). U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub cigzkim
uszkodzeniem watroby, Flavamed mozna stosowac¢ tylko po konsultacji z lekarzem. Jak w
przypadku stosowania kazdego leku metabolizowanego w watrobie i wydalanego przez nerki, w
cigzkiej niewydolnosci nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ kumulacji metabolitow
ambroksolu, ktére powstaly w watrobie. W zwiazku z tym, iz leki mukolityczne mogg uszkadzac
btone §luzowa Zotadka, ambroksol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z chorobg wrzodowa
zotadka i1 (lub) dwunastnicy w wywiadzie. Ten produkt leczniczy zawiera 5,75 mg kwasu
benzoesowego w 5 ml syropu. Ten produkt leczniczy zawiera 1,75 g sorbitolu w 5 ml syropu.
Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu. Sorbitol moze
powodowa¢ dolegliwosci przewodu pokarmowego oraz moze mie¢ lagodne dziatanie



przeczyszczajace. Dzieci i miodziez Produkt Flavamed mozna stosowa¢ u dzieci w wieku od 1 do 2
lat jedynie pod nadzorem lekarza. DZIALANIA NIEPOZADANE: W ocenie dziatan
niepozadanych jako podstawe przyjmuje si¢ nastepujace czesto$ci wystepowania: Bardzo czesto:
>1/10, Czgsto: >1/100 do <1/10, Niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100, Rzadko: >1/10 000 do
<1/1 000, Bardzo rzadko: <1/10 000, Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych. Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto: goraczka, obrzek
twarzy, zaburzenia oddechowe, Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, Czgsto$¢ nieznana: reakcje
anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad. Zaburzenia uktadu

nerwowego Czesto: zaburzenia smaku (np. zmieniony smak). Zaburzenia zoladka i jelit Czesto:
nudno$ci, niedoczulica jamy ustnej, Niezbyt czgsto: wymioty, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha

oraz sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i

srodpiersia Czesto: niedoczulica gardta, Czgstos¢ nieznana: sucho$¢ w gardle. Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej Rzadko: wysypka, pokrzywka, Czesto§¢ nieznana: cigzkie dzialania niepozadane

dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica
naskorka i ostra uogoélniona krostkowica). PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg
125, 12489 Berlin, Niemcy. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
WYDANY PRZEZ PREZESA URPLWMIPB: 4679. Aktualizacja — 11.2022. Lek dostepny bez
recepty ( OTC ). Informacja naukowa: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z o.o.
ul.Stominskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00.



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Flavamed max, 30 mg/5 ml, roztwor doustny. SKEAD
JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: 1 ml roztworu doustnego zawiera 6 mg ambroksolu
chlorowodorku. Jedna tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego zawiera 30 mg ambroksolu
chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu Jedna tyzka miarowa roztworu
doustnego o objetosci 5 ml zawiera 1,75 g sorbitolu i 5,75 mg kwasu benzoesowego. POSTAC
FARMACEUTYCZNA: Roztwoér doustny. Przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie mukolityczne mokrego kaszlu zwigzanego z
ostrymi lub przewleklymi chorobami oskrzeli i ptuc. Flavamed max jest wskazany do stosowania u
dzieci w wieku od 2 lat, mtodziezy i dorostych. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA:
Dawkowanie Jezeli nie zalecono inaczej, zalecane sg nastepujace dawki produktu Flavamed max:
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: % tyzki miarowej, tzn. 1,25 ml roztworu doustnego 3 razy na dobe
(co odpowiada 22,5 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg). Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: /2
tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml roztworu doustnego 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 30 - 45 mg
ambroksolu chlorowodorku na dobg). Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tyzka miarowa,

tzn. 5 ml roztworu doustnego 3 razy na dobg (co odpowiada 90 mg ambroksolu chlorowodorku na
dobe) przez pierwsze 2 do 3 dni, a nastepnie 1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego 2 razy
na dobg (co odpowiada 60 mg chlorowodorku ambroksolu na dobg). Uwaga: Jezeli to konieczne, u
dorostych mozna zwickszy¢ dawke do 60 mg ambroksolu chlorowodorku 2 razy na dobg (co
odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg). Dzieci i miodziez Stosowanie u dzieci w
wieku ponizej 2 lat. Sposob podawania i czas trwania leczenia Produkt Flavamed max
przeznaczony jest do stosowania doustnego i przyjmowania po positkach, za pomoca tyzki
miarowej. Bez konsultacji z lekarzem produktu Flavamed max nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 4
do 5 dni. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub cigzka choroba watroby Flavamed max
moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢
na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1.
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Produktu Flavamed max nie wolno stosowa¢ u dzieci w
wieku ponizej 2 lat. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: Zglaszano przypadki cig¢zkich reakcji skérnych, takich jak
rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS),
toksyczna martwica naskorka (ang. foxic epidermal necrolysis, TEN) 1 ostra uogolniona
krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) zwigzanych ze stosowaniem
ambroksolu. Jesli wystapig przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej
(czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian na btonach $luzowych), nalezy
natychmiast przerwaé leczenie ambroksolem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej. Ze wzgledu
na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
stosowania produktu Flavamed max u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci motorycznej oskrzeli i
duza iloscig wydzieliny [np. w rzadkiej pierwotnej dyskinezie rzesek (zespole nieruchomych
rzgsek)]. U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub cigzkg chorobg watroby Flavamed max
moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Jak w przypadku stosowania kazdego leku
metabolizowanego w watrobie i eliminowanego przez nerki, w przypadku cigzkiej niewydolnosci
nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ kumulacji metabolitow ambroksolu, ktore powstaty w
watrobie. Produkt leczniczy zawiera 1,75 g sorbitolu w jednej tyzce miarowej roztworu doustnego
o0 objetosci 5 ml. Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu
leczniczego. Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze miec¢
tagodne dziatanie przeczyszczajace. Produkt leczniczy zawiera 5,75 mg kwasu benzoesowego w
jednej tyzce miarowej roztworu doustnego o objetosci 5 ml. Leki mukolityczne moga uszkadzac
barier¢ §luzéwkowg Zotadka, dlatego ambroksol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z chorobg
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie. DZIAEANIA NIEPOZADANE: W ocenie
dziatan niepozadanych jako podstawe przyjmuje si¢ nastgpujace czgstosci wystgpowania: Bardzo
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czesto: > 1/10, Czesto: > 1/100 do < 1/10, Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100, Rzadko: > 1/10 000
do < 1/1 000, Bardzo rzadko: < 1/10 000, Czesto$¢ nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: Goraczka,

Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci, Czesto$¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas
anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto:

Zaburzenia smaku (np. zmieniony smak). Zaburzenia zotadka i jelit oraz zaburzenia uktadu

oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czesto: Nudnosci, niedoczulica jamy ustnej i gardta,
Niezbyt czgsto: Wymioty, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, biegunka, niestrawno$¢, bol

brzucha, Czgsto$¢ nieznana: Suchos¢ w gardle. Zaburzenia skéry i tkanki podskornej:
Rzadko: Wysypka, pokrzywka, Czesto$¢ nieznana: Ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory
(w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra
uogolniona krostkowica). PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg 125, 12489
Berlin, Niemcy. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANY
PRZEZ PREZESA URPLWMIPB: 20717. Aktualizacja — 04.2021. Lek dostepny bez recepty (
OTC). Informacja naukowa: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0. ul.Stominskiego
4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00.
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