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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Flavamed®, tableta, 30 mg,
blister, 2 x 10 tableta


	

	Proizvođač:
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group)

	Adresa:
	Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	“Berlin-Chemie/Menarini Montenegro“ d.o.o.-Podgorica

	Adresa:
	Oktobarske revolucije 120, Podgorica, Crna Gora





















Flavamed®, 30 mg, tableta
INN: ambroksol




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek Flavamed®, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 4 do 5 dana morate se obratiti svom ljekaru.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek FLAVAMED i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek FLAVAMED
1. Kako se upotrebljava lijek FLAVAMED
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek FLAVAMED
1. Dodatne informacije


















1. 	ŠTA JE LIJEK FLAVAMED I ČEMU JE NAMIJENJEN

Flavamed je lijek koji razvodnjava sekret kod bolesti disajnih puteva sa upornim sekretom (olakšava iskašljavanje). Koristi se za razvodnjavanje sekreta kod akutnih i hroničnih oboljenja bronhija i pluća koja su praćena povećanim stvaranjem upornog sekreta.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FLAVAMED

Lijek FLAVAMED ne smijete koristiti:
-  Ako ste preosjetljivi (alergični) na aktivnu supstancu ambroksol hidrohlorid ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Flavamed tablete (naveden u dijelu 6.). 

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Flavamed tablete. 
Prijavljene su teške reakcije kože povezane sa primjenom ambroksol hidrohlorida. Ako se pojavi kožni osip (uključujući oštećenja sluznica poput sluznice u ustima, grlu, nosu, očima, polnim organima), prestanite sa upotrebom lijeka Flavamed i odmah se obratite ljekaru. 

Pacijenti sa oštećenom funkcijom bubrega i jetre
Ukoliko imate oštećenu funkciju bubrega ili tešku bolest jetre, Flavamed tablete smijete uzimati samo po preporuci ljekara. Kao i kod svakog lijeka koji se metaboliše u jetri i potom izlučuje putem bubrega, u slučajevima teške insuficijencije bubrega, moguće je očekivati akumulaciju metabolita ambroksola u jetri.
Kod pojedinih rijetkih bolesti bronha povezanih sa nakupljanjem prekomjernog sekreta (npr. primarna cilijarna diskinezija), Flavamed tablete se primjenjuju isključivo pod nadzorom ljekara zbog mogućeg zastoja sekreta.
Ukoliko ste prethodno imali čir na želucu, posavjetujte se sa ljekarom kako da uzimate lijek Flavamed, s obzirom da mukolitici mogu poremetiti gastričnu mukoznu barijeru. Pitajte Vašeg ljekara prije nego što uzmete lijek Flavamed tablete.

Djeca
Zbog visokog sadržaja aktivne supstance, Flavamed tablete nisu prikladne za djecu mlađu od 6 godina.

Primjena drugih ljekova i Flavamed tableta
Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Ambroksol hidrohlorid/ljekovi protiv kašlja
Kombinovana primjena lijeka Flavamed tableta i ljekova protiv kašlja (antitusici) može dovesti do teškog zastoja sekreta zbog oštećenog refleksa kašljanja. Stoga se istovremeno uzimanje ovih ljekova primjenjuje samo nakon pažljivog razmatranja odnosa koristi i rizika.

Trudnoća, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da možete biti trudni ili planirate trudnoću, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što primijenite ovaj lijek. 

Trudnoća 
Ambroksol dolazi do nerođenog djeteta. Zato se ne preporučuje primjena ovog lijeka tokom trudnoće, posebno tokom prvog tromjesečja.
Dojenje
Ambroksol se izlučuje u majčino mlijeko. Ukoliko dojite, ne smijete uzimati Flavamed tablete.
Plodnost 
Neklinička ispitivanja nisu ukazala na štetne efekte lijeka na plodnost. 

Uticaj lijeka FLAVAMED na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Uticaj lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama nije zabilježen. Studije o uticaju lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama nijesu rađene.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka FLAVAMED  
Ovaj lijek sadrži laktozu (mliječni šećer). Ako Vam je rečeno od strane Vašeg ljekara da imate intoleranciju na neke šećere, kontaktirajte Vašeg ljekara prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FLAVAMED

Uvijek primjenjujte ovaj lijek po instrukcijama u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Ukoliko nijeste sigurni, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta. 

Preporučeno doziranje je:
Djeca uzrasta od 6 do 12 godina
Po pravilu, uzima se ½ tablete 2-3 puta dnevno (što odgovara 15 mg ambroksol hidrohlorida 2 – 3 puta dnevno).

Odrasli i adolescenti iznad 12 godina
Po pravilu se uzima jedna tableta 3 puta dnevno prvih 2-3 dana (što odgovara tri puta po 30 mg ambroksol hidrohlorida dnevno), a potom dva puta dnevno po jedna tableta (što odgovara dva puta po 30 mg ambroksol hidrohlorida dnevno).

Kod doziranja za odrasle i adolescente od 12 godina pa naviše, ukoliko je potrebno, doza se može povećati na 2 puta dnevno po dvije tablete (što odgovara 120 mg ambroksol hidrohlorida dnevno).

Način i dužina upotrebe:
Lijek Flavamed tablete se primjenjuje oralno, kroz usta.
Flavamed tablete je najbolje progutati cijele sa ili bez obroka sa dovoljno tečnosti (na primjer vode, čaja ili voćnog soka).
Terapija ne bi trebalo da traje duže od 4 do 5 dana bez savjeta ljekara.
 
Ako se simptomi bolesti ne poboljšaju ili ukoliko dođe do pogoršanja, mora se potražiti savjet ljekara.
 
Ukoliko mislite da lijek Flavamed suviše slabo ili jako deluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli više lijeka FLAVAMED nego što je trebalo
Nisu zabilježeni nikakvi posebni simptomi predoziranja kod ljudi do sada. Prateći slučajna predoziranja i/ili greške u liječenju, primijećeni simptomi su u skladu sa poznatim neželjenim dejstvima ambroksol hidrohrlorida pri preporučenim dozama (vidjeti dio 4). U slučaju predoziranja, odmah se obratite Vašem ljekaru, budući da može biti potrebno liječenje simptoma predoziranja.
 
Ako ste zaboravili da uzmete lijek FLAVAMED

Ako ste zaboravili da uzmete jednu dozu Flavamed tableta, ili ako ste uzeli premalu dozu, uzmite dozu čim se sjetite, ali ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite preskočeno. Zatim, sljedeću dozu uzmite kao obično.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek FLAVAMED 
Ukoliko prekinete terapiju prerano, simptomi se mogu pogoršati.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i drugi ljekovi, lijek Flavamed  može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Sljedeća podjela je primijenjena kao osnova za procjenu učestalosti ispoljavanja neželjenih dejstava:

	Veoma česta
	kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek

	Česta
	kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek

	Povremena 
	kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek

	Rijetka
	kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek

	Veoma rijetka
	kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek

	Nepoznata
	učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka



Poremećaji imunog sistema
Rijetko: reakcije preosjetljivosti
Nepoznato: alergijske reakcije uključujući anafilaktički šok, angioedem (brzorazvijajuće oticanje kože, potkožnih, mukoznih i submukoznih tkiva) i pruritus (svrab)

Poremećaji kože i potkožnog tkiva
Rijetko: osip, koprivnjača
Nepoznato: ozbiljne reakcije na koži (uključujući polimorfni eritem, Stevens-Johnson sindrom/toksičnu epidermalnu nekrolizu i akutnu generalizovanu egzantematoznu pustulozu)

Gastrointestinalni poremećaji
Često: mučnina
Povremeno: povraćanje, proliv, poremećaji varenja, bol u stomaku
Veoma rijetko: pojačana salivacija (lučenje pljuvačke)

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji
Nepoznato: respiratorni distres (kao znak reakcije preosjetljivosti)

Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene
Povremeno: groznica, reakcije mukozne membrane
Kontra mjere
Na prve znake reakcije preosjetljivosti, treba prestati sa uzimanjem Flavamed tableta.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru,  farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK FLAVAMED

Čuvati lijek Flavamed van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe
Rok upotrebe je 2 godine. 
Ne koristiti lijek Flavamed tablete nakon datuma označenog na kutiji i blisteru. Datum isteka roka se odnosi na posljednji dan u mjesecu.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju niti u kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Čuvanje

Lijek čuvati na temperaturi do 250C. 

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek FLAVAMED
Aktivna supstanca je ambroksol hidrohlorid. 
1 tableta sadrži 30 mg ambroksol hidrohlorida.  

Ostale pomoćne supstance su:
Laktoza, monohidrat, kukuruzni skrob, celuloza prašak, kroskarmeloza natrijum, povidon K30, magnezijum stearat.

Kako izgleda lijek FLAVAMED i sadržaj pakovanja
Bijele okrugle tablete, ravnih površina, blago zakošenih ivica, sa podionom crtom sa jedne strane. 
Flavamed tablete su dostupne u pakovanju od 20 tableta.


Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole za stavljanje u promet:
“Berlin-Chemie/Menarini Montenegro” d.o.o.-Podgorica
Oktobarske revolucije 120, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
[bookmark: _GoBack]Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Decembar 2016. godine

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole
Flavamed®, tableta, 30 mg, blister, 2 x 10 tableta: 2030/16/357 – 3902 od 20.12.2016. godine





Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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