SPRAWDZONO POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM

CHARAKTERYSTYKA
PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
FLEGATUSSIN

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad na 100 g:

Bromhexini hydrochloridum 0,04 ¢
Extractum fluidum aguosum (1:3) ex Plantaginis lanceolatae folivm

et Verbasci floribus 36,00 g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop, (0,0026g + 2,35 g)/5 ml

4. DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

W kaszlu z utrudnionym odkrztuszaniem w przebiegu standéw zapalnych drég oddechowych.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doustnie:

- dzieci 6-12 lat: 3- 4 razy dziennie po 5 ml syropu,

- dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 3 razy dziennie po 10 ml syropu

W czasie kuracji nalezy przyjmowaé duzg ilos¢ plynéw, aby umozliwié wywolanie
prawidlowego odruchu wykrztusnego i nie spowodowaé podraznienia ukladu oddechowego.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na chlorowodorek bromoheksyny lub inne skladniki syropu.
4.4, Specjalne ostrzezenia i §rodki estroinosci dotyczace stosowania °

Nie nalezy stosowa¢ leku u 0s6b z czynng chorobg wrzodows zotadka — lek moze nasilaé
objawy choroby. W przypadku stosowania leku u oséb z astma oskrzelows nalezy zachowaé
szezegblng ostroznosé.

W przypadku niewydolnosci watroby lub nerek metabolity chlorowodorku bromoheksyny
mogg ulega¢ kumulacji w tych narzadach.

Pacjenci z rzadkimi dziedziczmymi zaburzeniami zawigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

MINISTERSTWO ZDROWILA
Jeparament Polityki Lekowe! | Farmar
(30-852 Warszawa
i Mindews 15



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakeji

- Chlorowodorek  bromoheksyny wykazuje interakcje z lekami przeciwkaszlowymi (np.
kodeing). Stosowany jednoczesnie z niektérymi antybiotykami (amoksycyklina, cefuroksym,
erytromycyna, doksycyklina) prowadzi do zwigkszenia ich stezenia w tkance plucnej.

4.6. Stosowanie podczas ciazy lub laktacji.

Ze Wzgledu na nierozpoznane ryzyko dzialah toksycznych, leku nie nalezy stosowat w
okresie cigzy 1 laktacji. —
Lek przenika do mleka matki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obshagiwania urzadzes
mechanicznych w rachu.

Ze wzgledu na mozliwosé wystgpienia zawrotéw glowy lek moze wplywaé na zdolnosé
kierowania pojazdami mechanicznymi i obstuge maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego
(nudnosci, wymioty, béle brzucha, biegunka) lub reakcje alergiczne np. reakcje skérne, ale
nie wykluczone jest tez wystapienie skurczu oskrzeli, obrzeku naczynioruchowego lub reakcii
anafilaktycznej. Stosowanie leku moze nasila¢ objawy choroby wrzodowe;j. Bardzo rzadko

wystepujg bole 1 zawroty glowy.

4.9. Przedawkowanie

Moga wystgpié nudnosci i wymioty.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: RO5CB62
5.1. WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Chlorowodorek bromoheksyny uptynnia 1 zmniejsza lepko$é wydzieliny oskrzelowej, poprzez
depolimeryzacje kwasnych polisacharydéw i stymulacje komorek gruczotowych do produkeji
obojetnych polisacharydéw oraz obnizenie zawartoéci albumin w $luzie. Powoduje to
zwigkszenie objetosci wydzieliny w gémych drogach oddechowych, i wywolanie odruchu
wvkrztusnego. Bromoheksyna zwicksza takze wytwarzanie substancji’ powierzchniowo
czynnej — surfaktantu — w drzewie oskrzelowym. W koncowym efekcie pozwala to na
przywrocenie prawidlowej funkcji aparatu rzgskowego oraz szybkie i skuteczne oczyszezenie
drég oddechowych z wydzieliny, co prowadzi do udroznienia, a jednoczesnie usuwa z nich
zakazny material. Uwaza si¢, Ze wyciag ziolowy dziala wspomagajaco tagodzac podraznienia
blon §luzowych jamy ustnej i gardla w niezytach drég oddechowych.

5.2. Wlasdciwosci farmakokinetyczne
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Bromoheksyna po podaniu doustnym prawie calkowicie wchiania si¢ z przewodu
pokarmowego. W wyniku pierwszego przejicia ulega w 75-80% zmetabolizowaniu
w watrobie. Niektére metabolity (ambroksol czyli N-demetylowana pochodna bromoheksyny)
dziatajg silniej niz zwigzek macierzysty. Biodostepnosé bromoheksyny po podaniu doustnym
wynosi ok. 20%; $rednia warto$é AUC szacuje si¢ na ok. 135 nmol/L x h. Maksymalne
stezenie w surowicy krwi zw1a;zek osiaga po ok. lh. Bromoheksyna w 99% wigze sie z
biatkami krwi; czas polowicznej ehmmacp leku wynosi ok. 12 h. Przenika przez bariere
mozgows 1 w matym stopniu przez tozysko. Wydala si¢ gléwnie z moczem (85%) w postaci
metabolitdéw (tylko ok. 0,1% dawki pozostaje w formie niezmetabolizowanej) oraz w
niewielkiej ilosci z katem. Badania kliniczne wskazuja, ze farmakokinetyka bromoheksyny
moze by¢ opisana jako model otwarty dwukompartmentowy. W przypadku niewydolnosci
watroby lub nerek nalezy spodziewac si¢ zmniejszenia klirensu dla substancji czynnej.

Brak danych aby sktadniki czynne surowcéw rodlinnych wehodzacych w skiad preparam
dziataly ogdlnoustrojowo.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan toksykologicznych wyciagu z lisci babki lancetowatej i kwiatéw
dziewanny oraz chlorowodorku bromoheksyny. Dostepne dane nie wskazuja na szczegdlna
toksycznosé (substancje czynne syropu sg od wielu lat w lecznictwie i nie zaobserwowano
zadnych niepokojacych objawdw).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych:

Sacharoza

Sodu benzoesan

Potasu sorbinian

Kwas cytrynowy jednowodny
Aromat cytrynowy 0453282
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Brak danvch
6.3. Okres trwalosci
2 lata
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Lek nalezy przechowywaé w opakowaniu szczelnie zamknietym, w temperaturze nie
wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto§é pojemnika

Butelki ze szkia oranzowego po 115 ml
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Do opakowania dolgczona jest miarka.

6.6. Instrukeje dotyczgce sposobu uzytkowania leku.
Brak szczeg6lnych wymagafr =~ —— e e .

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,,Herbapol — Lublin” S.A.
ul, Diamentowa 25
20-471 Lublin

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10082

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

26.11.2003.
12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

2010 -08- 13
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