CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLEGAMINA, 8 mg, tabletki

Jedna tabletka zawiera 8 mg bromoheksyny chlorowodorku (Bromhexini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze:
Jedna tabletka zawiera 108 mg laktozy jednowodne;j.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, punkt 6.1.

Tabletki
Okragte, dwustronnie ptaskie tabletki ze scietymi brzegami, z kreska dzielagcg na jednej stronie.

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zwykle preparat stosuje sie nastepujaco:

Dorodli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 8 mg (1 tabletka) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 4 mg (Y2 tabletki) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 4 mg (¥ tabletki) 2 razy na dobe

Nie jest wskazane stosowanie bromoheksyny w postaci tabletek u dzieci w wieku 3 do 6 lat, ktore nie
sg w stanie potkng¢ tabletki; u tych pacjentow zaleca sie stosowanie bromoheksyny w postaci syropu
FLEGAMINA o smaku truskawkowym.

Preparat do stosowania doustnego. Preparat nalezy zazywa¢ w réwnych odstepach czasu, po positku.
Zwykle lek stosuje sie przez 7 do 10 dni.
Preparatu nie nalezy podawa¢ bezposrednio przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na bromoheksyne lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy jednowodnej, preparat jest przeciwwskazany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.4 Specjalne ostrze zenia i $rodki ostro znos$ci dotycz gce stosowania

W stanach zapalnych drég oddechowych z towarzyszacym zakazeniem bakteryjnym, bromoheksyne
nalezy podawac jednoczesnie z antybiotykami i lekami rozszerzajagcymi drogi oddechowe. Wazne jest
takze prawidtowe nawodnienia pacjenta zwlaszcza, gdy w obrazie klinicznym dominuje gorgczka.
Odpowiednie nawodnienie pacjenta zwieksza rozrzedzenie wydzieliny oskrzelowej i utatwia
odkrztuszanie.



Bromoheksyne nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z czynng choroba wrzodowa zotadka
i dwunastnicy, gdyz moze nasila¢ jej objawy. Nalezy rowniez zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku
ciezkich zaburzen czynnosci watroby lub nerek.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inte  rakcji

Bromoheksyne nalezy ostroznie stosowac z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz powodujg
one suchosé bton sluzowych.

Bromoheksyny nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi (np. zawierajgcymi
kodeine lub jej pochodne), gdyz mogg one ostabia¢ odruch kaszlu i powodowaé zaleganie wydzieliny
w drogach oddechowych.

Bromoheksyna moze nasila¢ dziatanie draznigce na btone sluzowa przewodu pokarmowego
salicylanéw i innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Bromoheksyna stosowana jednoczes$nie z niektorymi antybiotykami (oksytetracyklina, erytromycyna,
ampicylina, amoksycylina, doksycylina) zwieksza ich stezenie w migzszu ptucnym.

4.6 Ciaza lub laktacja

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono, aby bromoheksyna wykazywata dziatanie teratogenne.
Bromoheksyna przenika przez bariere tozyskowa.

Bromoheksyny nie nalezy stosowaé w pierwszym trymestrze cigzy.

W pozostatym okresie cigzy, preparat mozna stosowac wytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Bromoheksyna przenika do mleka matki i dlatego nie nalezy stosowac jej w okresie karmienia piersia.

4.7 Wptyw na zdolno $¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nalezy zachowac ostroznos¢, gdyz moga wystapi¢ bdle i zawroty gtowy lub sennosé.
4.8 Dziatania niepo zadane

Podczas stosowania preparatu, zwlaszcza ditugotrwatego, moga wystagpi¢ nastepujace dziatania
niepozadane, ktére pogrupowano wedtug uktadoéw i narzadow:

Zaburzenia zotgdka i jelit: nudnosci, wymioty, bole brzucha, biegunka;

Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos¢, béle i zawroty glowy;

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: wysypki skérne, swiad;

Zaburzenia naczyniowe: zmniejszenie cisnienia krwi;

Zaburzenia watroby i drég zétciowych: przemijajace zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz w
surowicy krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: sporadycznie mogg wystgpic reakcje alergiczne, giéwnie
wysypka, swigd oraz ciezkie reakcje anafilaktyczne, skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy.

4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie opisano objawdw przedawkowania bromoheksyny.

W razie przedawkowania nalezy wykonac¢ ptukanie zotgdka, podac wegiel aktywowany i zastosowaé
leczenie objawowe.

51 Wiasciwo $ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne; kod ATC: RO5CBO0?2.

Bromoheksyna to syntetyczna pochodna alkaloidu wazycyny o dziataniu mukolitycznym.

Jej dziatanie polega gtéwnie na oczyszczaniu drzewa oskrzelowego z gestej wydzieliny sluzowej,
towarzyszacej wielu schorzeniom drég oddechowych. Po podaniu leku zwigksza sie objetos¢
wydzieliny sluzowej i zmniejsza sie jej lepkos¢. Dziatanie leku polega na depolimeryzacji kwasnych



wiékien polisacharydowych w sluzie i pobudzeniu aktywnosci komorek gruczotowych do wytwarzania
obojetnych polisacharydéw, co powoduje zmniejszenie lepkosci gestej wydzieliny oskrzelowej. Analiza
mikroskopowa $luzu wykazata, ze w ciggu 10 dni podawania bromoheksyny nastepowata
fragmentacja ciagliwych witokien. Po zaprzestaniu podawania leku, morfologiczny obraz wydzieliny
oskrzelowej wracat do stanu poprzedniego - zwiekszala sie jej lepkosé. Bromoheksyna utatwia
wykrztuszanie gestej wydzieliny i poprawia czynno$¢ nabtonka rzeskowego.

5.2 Wiasciwo $ci farmakokinetyczne

Bromoheksyna odznacza sie matg biodostepnoscia, poniewaz podlega efektowi pierwszego przejscia
w watrobie, w wyniku czego powstajg aktywne biologicznie metabolity (m.in. ambroksol).
Bromoheksyna wigze sie z biatkami osocza w 90 do 99%. Biologiczny okres péttrwania wynosi okoto
12 godzin. W 85% do 90% bromoheksyna jest wydalana z moczem w postaci metabolitow
(glukuroniany, siarczany), w niewielkiej ilosci z katem. Bromoheksyna przenika przez bariere
lozyskowa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze nstwie

LDso u krolikéw po podaniu doustnym bromoheksyny wynosi >10 g/kg mc.

LDsg u szczuréw po podaniu dootrzewnowym bromoheksyny wynosi >3 g/kg mc.

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

przez 3 miesigce) wynika, ze bromoheksyna nie wywiera szkodliwego wptywu na ukitad krwiotwérczy i
obraz histologiczny narzadéw wewnetrznych.

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno $ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wa zno sci

4 lata

6.4 Specjalne srodki ostro znosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i zawarto $é opakowania

Blistry z folii AI/PVC w tekturowym pudetku wraz z ulotkg informacyjna.
Wielko$¢ opakowarn: 20, 40, 60 tabletek.

6.6 Instrukcja dotycz gca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostato $ci

Brak szczegélnych wymagan.
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