CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegamina Junior o smaku truskawkowym, 2 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 ml (1 tyzka miarowa) syropu zawiera 2 mg bromoheksyny chlorowodorku (Bromhexini
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
5 ml syropu zawiera 175 mg glukozy oraz metylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Jasnoczerwony, klarowny syrop o zapachu i smaku truskawkowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre 1 przewlekte choroby drog oddechowych przebiegajace z zaburzeniami odkrztuszania i usuwania
sluzu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.
Dawkowanie
Dawka syropu

Wiek Flegamina Junior o smaku Dawka bromoheksyny
truskawkowym

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat 10 ml (2 tyzki miarowe) 2 razy na dob¢ 4 mg 2 razy na dobe
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat 10 ml (2 tyzki miarowe) 3 razy na dob¢ 4 mg 3 razy na dobg
Doroéli 1 dzieci w wieku 20 ml (4 tyzki miarowe) 3 razy na dobe¢ 8 mg 3 razy na dobg
powyzej 12 lat

Produkt leczniczy nalezy zazywaé w rownych odstepach czasu, po positku.
Produktu leczniczego nie nalezy podawac bezposrednio przed snem.

Syropu Flegamina Junior o smaku truskawkowym, ze wzgledu na zawarto$¢ bromoheksyny, nie
nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Syrop Flegamina Junior o smaku truskawkowym nie zawiera alkoholu.



4.3 Przeciwwskazania

» Nadwrazliwo$¢ na bromoheksyne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
 Stosowanie u dzieci ponizej dwoch lat, ze wzgledu na zawarto§¢ bromoheksyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W stanach zapalnych drég oddechowych z towarzyszgcym zakazeniem bakteryjnym, bromoheksyne
nalezy podawac jednoczes$nie z antybiotykami i lekami rozszerzajacymi drogi oddechowe. Wazne jest
takze prawidtowe nawodnienie pacjenta zwlaszcza, gdy w obrazie klinicznym dominuje gorgczka.
Odpowiednie nawodnienie pacjenta zwigksza rozrzedzenie wydzieliny oskrzelowej i utatwia
odkrztuszanie.

Bromoheksyn¢ nalezy stosowaé ostroznie u pacjentoéw z chorobg wrzodowg zotadka i dwunastnicy w
wywiadzie, jak rowniez z czynng chorobg wrzodows zotadka i dwunastnicy, gdyz moze nasilac jej
objawy. Nalezy rowniez zachowac ostrozno$¢ w przypadkach cigzkich zaburzen czynno$ci watroby
lub nerek.

Preparat zawiera metylu parahydroksybenzoesan, ktoéry moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).

Istnieja bardzo rzadkie doniesienia dotyczace powaznych zmian skornych, takich jak zespot Stevens’a
— Johnsona oraz zespo6l Lyell’a podczas stosowania substancji mukolitycznych, takich jak
bromoheksyna. W wickszosci przypadkow dolegliwosci te mozna byto wytlumaczy¢ ostrym
przebiegiem choroby podstawowej lub lekami stosowanymi jednoczes$nie. Jezeli pojawia si¢ nowe
zmiany patologiczne na skérze lub blonach §luzowych, nalezy niezwlocznie zasiggnaé¢ porady lekarza
1 odstawi¢ leczenie bromheksyna.

Flegamina Junior o smaku truskawkowym zawiera glukoze, dlatego pacjenci z zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Bromoheksyne nalezy ostroznie stosowac z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz
powoduja one suchos$¢ bton sluzowych.

Bromoheksyny nie nalezy podawac jednoczes$nie z lekami przeciwkaszlowymi zawierajacymi kodeing
ijej pochodne, gdyz moga ostabia¢ odruch kaszlu i powodowac zaleganie wydzieliny w drogach
oddechowych.

Bromoheksyna moze nasila¢ dziatanie drazniace salicylanow i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych na btone $luzowa przewodu pokarmowego . Bromoheksyna stosowana
jednoczesnie z niektorymi antybiotykami (oksytetracykling, erytromycyng, ampicyling, doksycyklina,
amoksycyling, cefuroksymem) zwigksza ich st¢zenie w migzszu ptucnym.

4.6 Cigza i laktacja

Zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy, nie zaleca si¢ stosowania bromoheksyny.

W pozostatym okresie ciazy, preparat mozna stosowaé wytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono, aby bromoheksyna wykazywata dzialanie teratogenne.
Bromoheksyna przenika przez bariere lozyskowa. Badania na zwierzgtach nie wykazaty
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na ciaze, rozwoj zarodka i ptodu, porod lub
rozw0j poporodowy. Dotychczasowe doswiadczenie kliniczne nie wykazato szkodliwego wplywu na
ptod podcezas cigzy. Tym niemniej zazwyczaj stosowane $rodki ostrozno$ci odnosnie stosowania
lekéw w trakcie cigzy powinny zosta¢ zachowane.

Bromoheksyna przenika do mleka matki. Pomimo, iz nie nalezy spodziewac si¢ niekorzystnego
wptywu bromoheksyny na dzieci karmione piersia, nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia
piersig.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nalezy zachowac ostroznosc¢, gdyz moga wystapi¢ bole i zawroty glowy lub sennos¢.

4.8 Dzialania niepozadane

W zwiazku ze stosowaniem bromoheksyny, sporadycznie moga wystapi¢ dziatania niepozadane
zotadkowo-jelitowe, jak rdbwniez przemijajace podwyzszenie warto$ci aminotransferaz w surowicy.
Do innych zglaszanych dziatan niepozadanych naleza bol glowy, zawroty glowy, pocenie sig, wysypki
skorne. Inhalacje bromoheksyna wywolywatly sporadycznie skurcz oskrzeli u podatnych pacjentow.
Zastosowano nastgpujace okreslenia odnoszace si¢ do czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: Nadwrazliwos¢
Czestos¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne, wstrzgs anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czestos¢ nieznana: Bol glowy, zawroty glowy, sennosé¢
Zaburzenia naczyniowe

Czesto$¢ nieznana: obnizenie ci$nienia krwi
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto$¢ nieznana: Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotgdka i jelit

Niezbyt czgsto: B0l w gornej czgsci brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka
Czestos¢ nieznana: Niestrawno$¢

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: Wysypka
Czgstos$¢ nieznana: Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, $wiad, nadmierne pocenie si¢

Badania diagnostyczne

Czgsto$¢ nieznana: Zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks.: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania bromoheksyny.

Na podstawie przypadkoéw nieumys$lnego przedawkowania i/lub bledow medycznych zaobserwowane
objawy sa zgodne ze znanymi dzialaniami niepozgdanymi bromheksyny w dawkach zalecanych i
wymagaja leczenia objawowego.

W razie przedawkowania nalezy wykona¢ plukanie zotadka, poda¢ wegiel aktywowany i zastosowac
leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, kod ATC: RO5CB02

Bromoheksyna to syntetyczna pochodna alkaloidu wazycyny o dziataniu mukolitycznym.

Jej dzialanie polega gtownie na oczyszczaniu drzewa oskrzelowego z gestej wydzieliny §luzowej,
towarzyszacej wielu schorzeniom drég oddechowych. Po podaniu leku zwigksza si¢ objetosé
wydzieliny $luzowej i zmniejsza si¢ jej lepkos¢. Dziatanie leku polega na depolimeryzacji kwasnych
widkien polisacharydowych w §luzie i pobudzeniu aktywnosci komorek gruczotowych do
wytwarzania obojetnych polisacharydow, co powoduje zmniejszenie lepkosci gestej wydzieliny
oskrzelowej. Analiza mikroskopowa $luzu wykazata, ze w ciaggu 10 dni podawania bromoheksyny
nastgpowata fragmentacja ciaggliwych wtokien. Po zaprzestaniu podawania leku, morfologiczny obraz
wydzieliny oskrzelowej wracat do stanu poprzedniego - zwickszala si¢ jej lepkos¢. Bromoheksyna
utatwia wykrztuszanie gestej wydzieliny 1 poprawia czynno$¢ nabtonka rzeskowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Bromoheksyna ma matg biodostepnos¢, poniewaz podlega metabolizmowi pierwszego przejscia w
watrobie, w wyniku czego powstajg aktywne biologicznie metabolity (m.in. ambroksol). Maksymalne
stezenie we krwi osigga po 0,5 -1 godziny. Bromoheksyna wigze si¢ z biatkami osocza w 90% do
99%. Biologiczny okres pottrwania bromoheksyny wynosi okoto 12 godzin. W 85% do 90%
bromoheksyna jest wydalana z moczem w postaci metabolitow (glukuronidy, siarczany), w
niewielkiej ilo$ci z katem.

Bromoheksyna przenika przez barier¢ tozyskowa.

Bromoheksyna wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDsj u krolikow po podaniu doustnym bromoheksyny wynosi > 10 g/kg mc.

LDs u szczurow po podaniu dootrzewnowym bromoheksyny wynosi > 3 g/kg mc.

Z przeprowadzonych badan toksycznos$ci przewlektej (szczury, dawki: 50, 100 i 200 mg/kg mc. per os

przez 3 miesigce) wynika, ze bromoheksyna nie wywiera szkodliwego wptywu na uktad krwiotworczy
1 obraz histologiczny narzagdéw wewnetrznych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy jednowodny

Glukoza

Metylu parahydroksybenzoesan

Aromat truskawkowy

Koszenila w postaci 7,5% roztworu barwnika
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka zawierajagca 120 ml lub 200 ml syropu, umieszczona wraz z tyzka miarowa w tekturowym
pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE OD OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8064

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:1998 —11-27

Data wydania przedluzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2013-12-20

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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