CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLEGAMINA o smaku truskawkowym, 2 mg/5 ml, syrop

5 ml (1 tyzka miarowa) syropu zawiera 2 mgomoheksynyhlorowodorku(Bromhexini
hydrochloridun).

Substancje pomocnicze:
5 ml syropu zawiera 175 mg glukozy oraz metylu ppgaoksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

Syrop

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

Zwykle preparat stosuje¢shastpujaco:

Dawka syropu
Wiek FLEGAMINA o smaku Dawka bromoheksyny
truskawkowym

Dzieci od 6. miesicazycia do 2,5 ml (% tgki miarowej) 2 do 3 razy nal mg 2 do 3 razy ha deb
12. miesicazycia doke

Dzieci w wieku od 1 do 2 lat 5 ml (14¢a miarowa) 2 razy nadeb 2 mg 2 razy na deb
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat 10 ml (24 miarowe) 2 razy nadgb 4 mg 2 razy na deb
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat 10 ml (24i miarowe) 3 razy na deb 4 mg 3 razy na deb
Dorasli i dzieci w wieku 20 ml (4 hzki miarowe) 3 razy nadeb 8 mg 3 razy na dab
powyzej 12 lat

Preparat do stosowania doustnego.
Preparat naley zazywa¢ w rownych odsfpach czasu, po positku.
Preparatu nie natg podawa bezpdrednio przed snem.

Syrop FLEGAMINA o smaku truskawkowym nie zawier&aiolu.

Nadwraliwos¢ na bromoheksynlub ktomkolwiek substang pomocnica.



W stanach zapalnych drog oddechowych z towarszysa zakaeniem bakteryjnym, bromoheksyn
nalezy podawa jednoczeénie z antybiotykami i lekami rozszerzaymi drogi oddechowe. \Wae jest
takze prawidtowe nawodnienie pacjenta zwlaszcza, gaprazie klinicznym dominuje gaczka.
Odpowiednie nawodnienie pacjenta gkdza rozrzedzenie wydzieliny oskrzelowej i utatwia
odkrztuszanie.

Bromoheksyn nalezy stosowa ostraznie u pacjentéw z czymrchorola wrzodows zotadka

i dwunastnicy, gd¥ maze nasila jej objawy. Naley rowniez zachowa ostraznosé¢ w przypadkach
cigzkich zaburzé czynndci watroby lub nerek.

Preparat zawiera metylu parahydroksybenzoesary, kiGte powodowa reakcje alergiczne (natwe
reakcje typu pgnego).

FLEGAMINA o smaku truskawkowym zawiera glukozllatego pacjenci z zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmawaroduktu leczniczego.

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

Bromoheksyny nie naky podawa jednoczeénie z lekami przeciwkaszlowymi zawiegaymi (np.
kodeirg lub jej pochodne), gdymog one ostabi@odruch kaszlu i powodowaaleganie wydzieliny
w drogach oddechowych.

Bromoheksyna mae nasilé dziatanie draniace na btor sluzowa przewodu pokarmowego
salicylanow i innych niesteroidowych lekéw przecapalnych.

Bromoheksyna stosowana jednagse z niektorymi antybiotykami (oksytetracyklinaygomycyna,
ampicylina, doksycylina, amoksycylina) zksza ich sizenie w mizszu ptucnym.

W badaniach na zwiegtach nie stwierdzono, aby bromoheksyna wykazywaiatahie teratogenne.
Bromoheksyna przenika przez bagi@zyskowa.

Bromoheksyny nie naky stosowé w pierwszym trymestrze giy.

W pozostatym okresie €y, preparat mana stosowawytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla ptodu.

Bromoheksyna przenika do mleka matki i dlategonailezy stosowa jej w okresie karmienia pietgi

Nalezy zachowd ostraznos¢, gdyz moga wystpi¢ béle i zawroty glowyub sennéc.

Podczas stosowania preparatu, zwlaszcza diugotoaheog wystpi¢ nastpujace dziatania
niepazadane, ktore pogrupowano wedtug uktadow i ndév:

Zaburzenigolqdka i jelit nudndci, wymioty, boéle brzucha, biegunka;

Zaburzenia uktadu nerwowegsenndc¢, béle i zawroty glowy;

Zaburzenia skory i tkanki podskornejysypki skorneswiad;

Zaburzenia naczyniowemniejszenie énienia krwi;

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych przemijajce zwikszenie aktywngci aminotransferaz w
surowicy krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznegporadycznie magwystpic¢ reakcje alergiczne, gtéwnie
wysypka,swiad oraz reakcje anafilaktyczne, skurcz oskrzelizghnaczynioruchowy.



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

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, RddC: RO5CB02

Bromoheksyna to syntetyczna pochodna alkaloidu eyamyo dziataniu mukolitycznym.

Jej dziatanie polega gtéwnie na oczyszczaniu drzeskezelowego zgstej wydzielinysluzowe;j,
towarzyszcej wielu schorzeniom drég oddechowych. Po podbekiu zwicksza s¢ objetosé¢
wydzieliny sluzowej i zmniejsza sijej lepkai¢. Dziatanie leku polega na depolimeryzacji Kmgch
wiokien polisacharydowych éluzie i pobudzeniu aktywrici komorek gruczotowych do
wytwarzania obajtnych polisacharydow, co powoduje zmniejszenie dépkgestej wydzieliny
oskrzelowej. Analiza mikroskopowuzu wykazataze w cagu 10 dni podawania bromoheksyny
nastpowata fragmentacja liwych wiokien. Po zaprzestaniu podawania lekurfologiczny obraz
wydzieliny oskrzelowej wracat do stanu poprzedniegwickszata s jej lepkas¢é. Bromoheksyna
utatwia wykrztuszanieggtej wydzieliny i poprawia czynidé nabtonka rgzskowego.

Bromoheksyna odznacza snaky biodostpndscia, poniewa podlega efektowi pierwszego praep
w watrobie, w wyniku czego powstapktywne biologicznie metabolity (m.in. ambroksol).
Bromoheksyna wize sk z biatkami osocza w 90 do 99%. Biologiczny okrémvania wynaosi okoto
12 godzin. W 85 do 90% bromoheksyna jest wydalamae@zem w postaci metabolitéw
(glukuroniany, siarczany), w niewielkiej 8o z katem. Bromoheksyna przenika przez barier
lozyskowg.

LDso u krélikow po podaniu doustnym bromoheksyny wyrme4i0 g/kg mc.

LDso u szczuréw po podaniu dootrzewnowym bromoheksyyyosi > 3 g/kg mc.

Z przeprowadzonych bafl@aoksyczndci przewlekiej (szczury, dawki: 50, 100 i 200 mgfkg. per os
przez 3 miesice) wynika,ze bromoheksyna nie wywiera szkodliwego wptywu niadkrwiotworczy
i obraz histologiczny nagddw wewrgtrznych.

Kwas cytrynowy jednowodny

Glukoza

Metylu parahydroksybenzoesan

Aromat truskawkowy

Koszenila w postaci 7,5% roztworu barwnika
Woda oczyszczona

Nie dotyczy.



2 lata
Okres wanosci po pierwszym gyciu: 28 dni.

Przechowywéa w temperaturze poigj 25C. Chroné przedswiattem.

Butelka zawierajca 120 ml lub 200 ml syropu, umieszczona wrazkafyniarowa w tekturowym
pudetku.

Brak szczego6lnych wymaga
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