CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

- bromoheksyny chlorowodorek (Bromhexini hydrochloridum) - 0,04 g

- wyciag ptynny wodny z (Extractum fluidum aquosum ex) (1:3): Plantaginis lanceolate L., folii
(lis¢ babki lancetowatej) i Verbasci floribus (V. thapsus L., V. densiflorum Bertol.,
V. phlomoides L.) (kwiaty dziewanny) - 36 g

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 5 ml syropu zawiera srednio 3,9 g sacharozy, a dawka
10 ml syropu zawiera $rednio 7,8 g sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W kaszlu z utrudnionym odkrztuszaniem w przebiegu stanow zapalnych drog oddechowych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doustnie:

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

- doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie po 10 ml syropu.

Sposob podawania

Produkt nalezy przyjmowac po positku. W czasie kuracji nalezy przyjmowac duza ilos¢ ptyndéw, aby
umozliwi¢ wywotanie prawidtowego odruchu wykrztusnego i nie spowodowac podraznienia uktadu
oddechowego.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 1 tydzien podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na bromoheksyny chlorowodorek, lis¢ babki lancetowatej, kwiat dziewanny lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac leku u 0so6b z czynng chorobg wrzodowg Zotadka - lek moze nasila¢ objawy
choroby.



W przypadku stosowania leku u 0sob z astma oskrzelowa nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc.
W przypadku niewydolnosci watroby lub nerek metabolity bromoheksyny chlorowodorku moga
ulega¢ kumulacji w tych narzadach.

W przypadku wystgpienia dusznos$ci, goraczki i ropnej plwociny w czasie stosowania nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zglaszano bardzo niewiele przypadkow ciezkich zmian skornych, takich jak: zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) zwigzanych czasowo ze stosowaniem
lekow wykrztu$nych zawierajagcych m.in. bromoheksyny chlorowodorek.

Wigkszo$¢ z tych przypadkow moze by¢ spowodowana chorobg podstawowa pacjenta i (lub)
stosowanym leczeniem. Ponadto podczas wczesnej fazy zespotu Stevensa-Johnsona lub TEN

U pacjenta moga poczatkowo pojawié si¢ objawy grypopodobne, np. goraczka, bdle miesni, niezyt
nosa, kaszel i bol gardta. Pacjent moze by¢ wprowadzony w btad przez pojawienie si¢
niespecyficznych objawow grypopodobnych i rozpoczac¢ objawowe leczenie kaszlu i przezigbienia.
Dlatego jezeli pojawia si¢ zmiany na skorze lub btonach §luzowych, nalezy przerwac leczenie
bromoheksyny chlorowodorkiem i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Dawka 5 ml syropu zawiera $rednio 3,9 g sacharozy, a dawka 10 ml syropu zawiera $rednio 7,8 g
sacharozy. Nalezy wzig¢ to pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bromoheksyny chlorowodorek wykazuje interakcje z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeing).
Stosowany jednocze$nie z niektorymi antybiotykami (amoksycylina, cefuroksymem, erytromycyna,
doksycykling) prowadzi do zwigkszenia ich st¢zenia w tkance ptucne;j.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na nierozpoznane ryzyko dziatan toksycznych, produktu nie nalezy stosowaé w okresie
cigzy i laktacji.
Lek przenika do mleka matki.

Brak danych dotyczacych wptywu produktu na ptodnosé.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia zawrotow gtowy produkt moze wptywaé na zdolno$é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania moga wystapi¢ dolegliwos$ci ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci,
wymioty, béle brzucha, biegunka) lub reakcje alergiczne np. reakcje skorne, ale nie wykluczone jest
tez wystapienie skurczu oskrzeli, obrzeku naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznej. Stosowanie
produktu moze nasila¢ objawy choroby wrzodowej zotadka. Bardzo rzadko wystepuja bole i zawroty
glowy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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49 Przedawkowanie

Moga wystapi¢ nudnos$ci i wymioty.
Przedawkowanie bromoheksyny chlorowodorku moze wymaga¢ leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Bromoheksyny chlorowodorek uptynnia i zmniejsza lepko$¢ wydzieliny oskrzelowej poprzez
depolimeryzacj¢ kwasnych polisacharydow i stymulacj¢ komorek gruczotowych do produkcji
obojetnych polisacharydéw oraz obnizenie zawartosci albumin w §luzie. Powoduje to zwickszenie
objetosci wydzieliny w gornych drogach oddechowych, i wywotanie odruchu wykrztusnego.
Bromoheksyna zwigksza takze wytwarzanie substancji powierzchniowo czynnej - surfaktantu -

w drzewie oskrzelowym. W koncowym efekcie pozwala to na przywrdocenie prawidtowej funkcji
aparatu rzeskowego oraz szybkie i skuteczne oczyszczenie drog oddechowych z wydzieliny, co
prowadzi do udroznienia, a jednocze$nie usuwa z nich zakazny material. Uwaza si¢, ze wyciag
ziotowy dziata wspomagajaco tagodzac podraznienia blon §luzowych jamy ustnej i gardia w niezytach
drog oddechowych.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Bromoheksyna po podaniu doustnym prawie calkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.

W wyniku pierwszego przejscia ulega w 75-80% zmetabolizowaniu w watrobie. Niektore metabolity
(ambroksol czyli N-demetylowana pochodna bromoheksyny) dziatajg silniej niz zwiazek macierzysty.
Biodostgpnos¢ bromoheksyny po podaniu doustnym wynosi ok. 20%; $rednig warto§¢ AUC szacuje
si¢ na ok. 135 nmol/l x h. Maksymalne stezenie w surowicy krwi zwiagzek osiaga po ok. 1 h.
Bromoheksyna w 99% wiaze si¢ z biatkami krwi; czas potowicznej eliminacji leku wynosi ok. 12 h.
Przenika przez bariere mézgowa i w matym stopniu przez tozysko. Wydala si¢ glownie z moczem
(85%) w postaci metabolitow (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 spodziewa¢ si¢ zmniejszenia klirensu dla substancji czynnej.

Brak danych aby sktadniki czynne surowcow ros$linnych wchodzacych w sktad produktu dziataty
ogo6lnoustrojowo.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan toksykologicznych wyciagu z li§ci babki lancetowatej i kwiatow dziewanny oraz
bromoheksyny chlorowodorku. Dostepne dane nie wskazujg na szczegdlng toksycznos¢ (substancje
czynne syropu sg od wielu lat w lecznictwie i nie zaobserwowano zadnych niepokojacych objawow).
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
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Sodu benzoesan

Potasu sorbinian

Kwas cytrynowy jednowodny
Aromat cytrynowy 0453282

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych

6.3 Okres trwalosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa z dotaczong miarkg z polipropylenu o pojemnosci
30 ml w tekturowym pudetku.

1 butelka 115 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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»Herbapol - Lublin” S.A.
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