CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegamina o smaku gtowym bez cukru, 4 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

5 ml syropu zawiera 4 mg bromoheksyny chlorowodd@Ba@mhexini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze:

5 ml syropu zawiera 2,1 g sorbitolu, 300 mg gliéer0,3 mg propylu parahydroksybenzoesanu i
174 mg etanolu 96%.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Jasnozielony, klarowny syrop o zapachu i smakgianiym.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte choroby drog oddechowych przgdiiee z zaburzeniami odkrztuszania i usuwania
$luzu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy do stosowania doustnego.

Dawkowanie:
- dzieci wwieku od 7 do 12 lat: 5 ml syropu (1 tgka miarowa) 3 razy na dop
- dorosli i dzieci wwieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu (2 ki miarowe) 3 razy na deb

Nie zazywa¢ produktu bezpaednio przed snem.
Flegamina o smaku rtowym bez cukru zawiera 96% etanol (174 mg w 5irdixtego nie naley go
stosowa u dzieci w wieku poriej 7 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa produktu Flegamina o smakugtowym bez cukru:

- u pacjentow z nadwgliwoscia na substangjczynra lub na ktogkolwiek substang
pomocnica,

- u dzieci w wieku poriej 7 lat, ze wzgldu na zawart& alkoholu.

4.4  Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W stanach zapalnych drég oddechowych z towaszysa zakaeniem bakteryjnym, bromoheksyn

nalezy podawa jednoczeénie z antybiotykami i lekami rozszerzaeymi drogi oddechowe. \Wae jest
takze prawidlowe nawodnienie pacjenta zwtaszcza, gadprazie klinicznym dominuje gaczka.



Odpowiednie nawodnienie organizmu zkdza rozrzedzenie wydzieliny oskrzelowej i utatwia
odkrztuszanie.

Nalezy zachowd ostraznoi¢ podczas stosowania bromoheksyny u pacjentéw zgzyimorota
wrzodow zotadka i dwunastnicy, poniewdromoheksyna me nasilé jej objawy. Naley rowniez
zachowa ostraznos¢ u pacjentdw z eizkimi zaburzeniami czynrigi watroby lub nerek.

Flegamina o smaku gtowym bez cukru zawiera etanol 96%, tzn. do 174mgawk (5 ml syropu),
co jest rownowzne ok. 4 ml piwa, ok. 1,67 ml wina na dan(® ml syropu). Szkodliwe dla 0s6b z
choroly alkoholows. Nalezy to wzia¢ pod uwag podczas stosowania u kobiet¢azrnych lub
karmigcych piersi, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takiak pacjenci z chorapwatroby
lub z padaczk uszkodzeniem médzgu i chorobami psychicznymi.

Flegamina o smaku gtowym bez cukru zawiera propylu parahydroksyberaoésnae powodowéa
reakcje alergiczne (mbwe reakcje typu pgnego) i wyhtkowo skurcz oskrzeli.

Flegamina o smaku gtowym bez cukru zawiera sorbitol (5 ml syropu zawi2,1 g sorbitolu).
Produktu leczniczego nie nalestosowa u pacjentow z rzadko wygliujaca dziedziczi
nietolerancj fruktozy. Produkt leczniczy nie mie lekkie dziatanie przeczyszcaag. Wartdé
kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bromoheksyn nalezy ostraznie stosowé z atropira i innymi lekami cholinolitycznymi, gdy
powodup one such& btonsluzowych.

Bromoheksyny nie naky podawa jednoczénie z lekami przeciwkaszlowymi, np. zawiei@jmi
kodeirg lub jej pochodne, gdymog ostabi& odruch kaszlu i powodowaaleganie wydzieliny w
drogach oddechowych.

Bromoheksyna ma nasilé dziatanie draniace salicylandw i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych na bterluzowa przewodu pokarmowego.

Bromoheksyna stosowana jednagie z niektérymi antybiotykami (erytromycyndoksycyklira,
amoksycylin, cefuroksymem) zwksza ich sfzenie w miazszu ptucnym.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

W badaniach na zwiegtach nie stwierdzono, aby bromoheksyna wykazywaiatahie teratogenne.
Bromoheksyna przenika przez bagitzyskowa. Nie zaleca gistosowania produktu Flegamina o
smaku mgtowym bez cukru w pierwszym trymestrzezi. W pozostatym okresie iy produkt
moze byt stosowany wytcznie w przypadku, gdy w opinii lekarza koféyla matki przewza nad
potencjalnym zagreniem dla ptodu.

Bromoheksyna przenika do mleka matki i dlategonaiezy jej stosowa w okresie karmienia pietsi
4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nalezy zachowa ostraznosé ze wzgédu na maliwos¢ wystpienia bolow i zawrotow gtowy lub
senndci. Produkt leczniczy zawiera etanol, dlategazenpaburzé zdolnag¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Podczas stosowania bromoheksyny, zwtaszcza diugteige, mog wysipi¢ nastpujace dziatania
niepazadane, ktére pogrupowano wedtug ukltadow i ndézv:

Zaburzeniaotadka i jelit: nudnéci, wymioty, béle brzucha, biegunka.
Zaburzenia uktadu nerwowego: sefindole i zawroty gtowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypki si@swiad.

Zaburzenia naczyniowe: zmniejszengniEnia krwi.
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Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych: przemijajce zwikszenie aktywnéci aminotransferaz w
surowicy krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: sporadycznigameystipi¢ reakcje alergiczne, reakcje
anafilaktyczne, skurcz oskrzeli, obkznaczynioruchowy.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano przypadkow przedawkowardaebheksyny.
W razie przedawkowania nalewykona ptukaniezotadka, poda wegiel aktywowany i zastosowa
leczenie objawowe.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne.
Kod ATC: RO5C B02

Bromoheksyna jest syntetyczpochodn alkaloidu wazycyny o dziataniu mukolitycznym.

Jej dziatanie polega gtéwnie na oczyszczaniu drzeskezelowego zgptej wydzieliny$luzowej,
towarzyszcej wielu schorzeniom drog oddechowych. Po podkakiu zwicksza st objgtosé
wydzieliny sluzowej i zmniejsza sijej lepkas¢. Dziatanie leku polega na depolimeryzacji kmgch
widkien polisacharydowych wdluzie i pobudzeniu aktywrsoi komorek gruczotowych do
wytwarzania obajtnych polisacharydow, co powoduje zmniejszenie dépkgestej wydzieliny
oskrzelowej. Analiza mikroskopowétuzu wykazataze w cagu 10 dni podawania bromoheksyny
nastpowata fragmentacjaagliwych wiokien. Po zaprzestaniu podawania lekurfologiczny obraz
wydzieliny oskrzelowej wracat do stanu poprzedniegovickszata st jej lepkas¢. Bromoheksyna
utatwia wykrztuszaniegptej wydzieliny, poprawia czyngé nabtonka rzskowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bromoheksyna ma mabiodostpnasé¢, poniewa podlega metabolizmowi pierwszego péoeg w
watrobie, w wyniku czego powstapktywne biologicznie metabolity (m.in. ambroksol).
Bromoheksyna wize sk z biatkami osocza w 90 % do 99%. Biologiczny okpé&rwania
bromoheksyny wynosi okoto 12 godzin. W 85% do 90%nmheksyna jest wydalana z moczem w
postaci metabolitow (glukuronidy, siarczany), wwiidkiej ilosci z katem. Bromoheksyna przenika
przez bariet tozyskowa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada farmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczim po podaniu wielokrotnym, genotoksycZni potencjalnego
dziatania rakotwdérczego i toksycznego wptywu naodpkcg, nie ujawniaj wystpowania
szczegOlnego zagtenia dla cziowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol ciekty, niekrystalizagcy 70%
Glicerol

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Lewomentol



Aromat eukaliptusowo-mtowy
Etanol 96%

Biekit patentowy (E 131)

Kurkuma (E 100)

Kwas solny sfzony 0,1 M

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata.
28 dni po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
6.5 Rodzaj i zawartdé¢ opakowania

Butelka ze szkila brunatnego z aluminiplwb polipropylenow zakrtka, zawieragca 120 ml lub
200 ml syropu, w tekturowym pudetku. Do opakowat&czona jest tgka miarowa.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczegoblnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o. o.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



