Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FLEGATUSSIN
(0,0026 g + 2,35 g)/5 ml, syrop
Bromhexini hydrochloridum + Extractum fluidum aquosum ex Plantaginis lanceolatae folii et
Verbasci floribus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest Flegatussin i w jakim celu si¢ go stosuje

Flegatussin jest syropem utatwiajagcym odkrztuszanie zalegajacej w drogach oddechowych wydzieliny.
Zawiera w sktadzie bromoheksyny chlorowodorek oraz wyciag ptynny wodny z lisci babki
lancetowatej i kwiatow dziewanny.

Wskazania do stosowania:
W kaszlu z utrudnionym odkrztuszaniem w przebiegu standéw zapalnych drég oddechowych.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegatussin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Flegatussin
- jesli pacjent ma uczulenie na bromoheksyny chlorowodorek, 1i$¢ babki lancetowatej, kwiat
dziewanny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Flegatussin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac¢ leku u 0s6b z czynng chorobg wrzodowg zotadka, gdyz lek moze nasila¢ objawy
choroby.

W przypadku stosowania leku u pacjentow z astmg oskrzelowa nalezy zachowac szczeg6lng
ostroznose.

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



Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny
chlorowodorku. Ponadto podczas wczesnej fazy ciezkich reakcji skornych, takich jak zespo6t Stevensa-
Johnsona lub toksyczna martwica naskorka U pacjenta moga poczatkowo pojawié si¢ objawy
grypopodobne, np. goraczka, bole migéni, niezyt nosa, kaszel i bol gardta. Pacjent moze by¢
wprowadzony w blad przez pojawienie si¢ niespecyficznych objawow grypopodobnych i rozpoczaé
objawowe leczenie kaszlu i przeziebienia.

Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na blonach sluzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu,
narzadow plciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flegatussin i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

Stosowanie leku Flegatussin u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby

W przypadku niewydolno$ci watroby lub nerek metabolity bromoheksyny chlorowodorku moga
ulega¢ kumulacji w tych narzadach. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby przed
zastosowaniem leku powinni poradzi¢ si¢ lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek zalecany jest dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Flegatussin a inne leki

Nie stosowa¢ jednoczeénie z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeing). Bromoheksyna moze
zwickszac stezenie niektorych antybiotykow (amoksycyliny, cefuroksymu, erytromycyny,
doksycykliny) w tkance ptucne;j.

Flegatussin z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po positku. W czasie kuracji nalezy przyjmowac duzg ilo$¢ ptynow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac u kobiet w cigzy.
Nie stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zawrotow glowy lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Flegatussin zawiera sacharoze, sodu benzoesan, sod i etanol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera $rednio 4 g sacharozy w 5 ml syropu (8 g sacharozy w 10 ml syropu, 12 g sacharozy
w 15 ml syropu, 24 g sacharozy w 30 ml syropu).

Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Lek zawiera 6,6 mg sodu benzoesanu w 5 ml syropu (13,2 mg sodu benzoesanu w 10 ml syropu,
19,8 mg sodu benzoesanu w 15 ml, 39,6 mg sodu benzoesanu w 30 ml syropu).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera 1,7 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 ml syropu (3,5 mg alkoholu (etanolu) 10 ml
syropu, 5,2 mg alkoholu (etanolu) w 15 ml, 10,3 mg alkoholu (etanolu) w 30 ml syropu). [lo§¢
alkoholu tego leku jest rownowazne mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina na 5 ml/20 ml/15 ml/30 ml
syropu.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.



3. Jak przyjmowa¢ Flegatussin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Doustnie:
- dzieci w wieku 6-12 lat: 3-4 razy na dobe po 5 ml syropu,
- dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobg po 10 ml syropu.

Do podawania leku stuzy miarka umozliwiajaca odmierzenie 5 ml lub 10 ml syropu.

W czasie leczenia nalezy przyjmowa¢ duzg ilo$¢ ptynow, aby umozliwi¢ wywotanie prawidtowego
odruchu wykrztusnego i nie spowodowac podraznienia uktadu oddechowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Flegatussin
W przypadku przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana mogg wystapi¢ nudnosci i wymioty. Nalezy
woweczas odstawic lek i skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecia przyjecia leku Flegatussin

Pominigcie dawki leku nie ma istotnego wptywu na przebieg prowadzonej terapii. Nalezy
kontynuowac terapi¢ z zachowaniem dotychczasowego dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku bezposrednio przed snem ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia
odruchu kaszlu.

Przerwanie przyjmowania leku Flegatussin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Flegatussin, podobnie jak inne leki moze powodowa¢ dziatania niepozadane - podczas stosowania
moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty). Stosowanie leku
moze nasili¢ objawy choroby wrzodowej zotadka. Bardzo rzadko wystepuja bole i zawroty glowy.

Rzadko (mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):
- reakcje nadwrazliwosci;

- wysypka, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, btony $luzowej lub tkanki podsluzoéwkowej) i $wiad;
- cigzkie dzialania niepozgdane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogdlniona krostkowica).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flegatussin

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegatussin

- Substancjami czynnymi leku sa bromoheksyny chlorowodorek, li$¢ babki lancetowatej i kwiat
dziewanny. 100 g leku zawiera 0,04 g bromoheksyny chlorowodorku i 36 g ptynnego wyciagu
(1:3) z liSci babki lancetowatej i kwiatow dziewanny.

- Pozostale sktadniki to: sacharoza, sodu benzoesan, potasu sorbinian, kwas cytrynowy
jednowodny, aromat cytrynowy 0453282 (zawiera migdzy innymi: butylohydroksyanizol,
bergapten, substancje aromatyzujace: aldehyd cynamonowy, cytral, cytronellol, geraniol,
d-limonen, linalol, etanol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flegatussin i co zawiera opakowanie
Butelka ze szkta barwnego o pojemnosci 115 ml, z dotaczona miarka o pojemnosci 30 ml,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejsowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

