ULOTKA DOt ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Flegtac Kaszel, 1,6 mg/ml, syrop

Bromhexini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrocic sic do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej, naley
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki':

Coto jest Flegtac Kaszel i w jakim cele go stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Flegtac Kaszel
Jak przyjmowéFlegtac Kaszel

Mozliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywa Flegtac Kaszel

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1. Coto jest Flegtac Kaszel i w jakim celu gigo stosuje

Lek Flegtac Kaszel zawiera jako substarzynrg bromoheksyny chlorowodorek, ktory dziata
wykrztusnie, uptynniagc wydzielire z drog oddechowych. Utatwia togskom (drobnym
wiloskom wyscielajgcym drogi oddechowe) transport wydzieliny oskrzedpinusuwanie jej z ptuc.
Bromoheksyna utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel

Lek stosuje siw ostrych i przewlektych schorzeniach drég oddeglai przebiegajcych z
zaburzeniami odkrztuszania i usuwasligzu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegtac Kaszel

Kiedy nie stosow# leku Flegtac Kaszel

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwtavosé) na bromoheksynlub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono chorglarzodow zotadka i dwunastnicy.

- U pacjentéw z wrodzamietolerancj fruktozy

- u dzieci w wieku poriej 2 lat.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Flegtac Kaszel nglemowié to z lekarzem lub

farmaceu, jesli:

- U pacjenta wyspuja stany zapalne drég oddechowych z towarggymn zakaeniem bakteryjnym,
lek Flegtac Kaszel natg zazywa¢ jednoczénie z zaleconymi przez lekarza antybiotykami i leaka
rozszerzajcymi drogi oddechowe. Podczas leczenianatkro pi¢, zwtaszcza gdy wyspuje



goraczka. Odpowiednie nawodnienie organizmu wspomagaedzanie wydzieliny oskrzelowej i
utatwia odkrztuszanie.
- u pacjentéw z ryzykiem wygtienia choroby wrzodoweptadka i dwunastnicy.
- j&sli pacjent jest chory na astm
- U pacjenta wyspuje zaburzona czynd@motoryczna oskrzeli np. choroba zwana dyskinegsek,
- U pacjenta stwierdzono zaburzenia czyehwatroby lub nerek,
- pacjent ma trudrigi z odkrztuszaniem,
- zgtaszano przypadkigikich reakcji skdrnych zwzanych ze stosowaniem bromoheksynyliJe
wystapi wysypka (w tym pcherze lub zmiany na btonaéluzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa,
oczu, nargddéw piciowych), naley przerwa stosowanie leku Flegtac kaszel i natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowé u dzieci w wieku poriej 2 lat.
Przed rozpocgiem stosowania leku Flegtac Kaszel aglewroci sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Flegtac Kaszel a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Lek Flegtac Kaszel natg ostraznie stosowa z atropira i innymi lekami cholinolitycznymi, gdy
powodup one such& btonsluzowych.

Leku Flegtac Kaszel nie nalepodawa jednoczénie z lekami przeciwkaszlowymi, poniesvanoze
dojs¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oshag wskutek ostabionego odruchu
kaszlowego.

Bromoheksyna me nasilé dziatanie draniace salicylanow i innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych na bterluzows przewodu pokarmowego.

Jednoczesne stosowanie bromoheksyny i antybiotylekivstosowane w leczeniu zaiaa:
amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna, doksycy&lioksytetracyklina, ampicylina) me
prowadzé do zwkkszenia sizenia antybiotyku w ptucach.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania leku Flegtac Kaszel w pierwszym trynzestazy. W
pozostatym okresie gty lek maze by¢ stosowany wycznie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagmeniem dla ptodu.

Jeili pacjentka karmi piersj powinna porad#isic lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Bromoheksyna przenika do mleka ludzkiego. Brakyasttarczajcych informacji dotycgcych
wptywu bromoheksyny na organizm noworodkéw/dzi8odrac pod uwag korzysci z karmienia
piersh dla dziecka i korZci z leczenia dla matki, lekarz podejmie de¢yzy pacjentka ma przeréa
karmienie piersj czy przerwa stosowanie leku Flegtac Kaszel

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu bromoheksyny na zdokégprowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nafg zachowa ostraznos¢, gdyz mog wystapic bole i zawroty gtowy lub
senndc¢.

Lek Flegtac Kaszel zawiera metylu parahydroksybenzssan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216).
Lek maze powodowé reakcje alergiczne (nitiwe reakcje typu pfnego).

Lek zawiera sorbitol (E 420),1 ml syropu zawiera 760 mg sorbitolu. Waét&aloryczna 2,6 kcal/g



sorbitolu. Sorbitol jestrodtem fruktozy. Jeeli stwierdzono wczmiej u pacjenta nietolerarc]
niektérych cukréw lub ma on dziedziegnietolerangj fruktozy, nie powinien przyjmowsatego leku.
Sorbitol mae powodowé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego izmmnie tagodne
dziatanie przeczyszczgie.

Lek zawiera glikol propylenowy w ilosci 40 mg w 1 ml.
3. Jak przyjmowa¢é lek Flegtac Kaszel

Ten lek naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dob
wedtug zaleck lekarza lub farmaceuty. W razieyipliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Lek Flegtac Kaszel jest gotowy dayaia, nie naleéy go rozciéczat.

Zalecan objetos¢ leku naley odmierzy za pomog zahczonej ki miarowej.

Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku

5 ml (1 pelna tgka miarowa) 3 razy na deb

Na pocatku leczenia mee byt konieczne zwikszenie dawki do 30 ml/del{dawka maksymalna), (2
tyzki miarowe, trzy razy na delpco odpowiada 48 mg bromoheksyny.

Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku powyej 12 lat: 5 ml (1 petna ka miarowa), trzy razy na depomaksymalnie do
30 ml na dob (co odpowiada 48 mg bromoheksyny).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 2,5 ml (1Zka miarowa napetniona do podziatki 1/2), trzy raay
dobe, maksymalnie do 10 ml na dolico odpowiada 16 mg bromoheksyny).

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 1,25 ml (1zka miarowa napetniona do podziatki 1/4), trzy raay
dobg, maksymalnie do 5 ml na dekco odpowiada 8 mg bromoheksyny).

Dzieciom w wieku poriej 2 lat nie nalgy podawa leku Flegtac Kaszel.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Lek naley zazywat w réwnych odsfpach czasu, po positku.
Leku nie nalezy podawat bezpdrednio przed snem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Flegtac Kaszel

W razie przygcia wigkszej ni zalecana dawki leku nedg niezwtocznie zgtosisi¢c do lekarza.
Objawy zaobserwowane w przypadku niedimggo przedawkowania sakie jak dziatania
niepazadane bromoheksyny zalecanych w dawkach i wymagagenia objawowego. Me wystpié¢
nadmierne zwikszenie ildci wydzieliny.

W razie przedawkowania lekarz wykona ptukaioidka, poda wgiel aktywny i zastosuje leczenie
objawowe.

Pominiecie przyjecia leku Flegtac Kaszel

Jezeli pacjent zapomni przy¢ dawlke leku, naley niezwtocznie g zazy¢, chybaze zbliza sk pora
przyjecia nastpnej dawki. W takim przypadku nalepomimgé zapomniag dawlke i przyjmowa lek
zgodnie z zaleceniami. Nie najestosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Flegtac Kaszel me powodowa dziatania niepgzgdane, ché nie u kadego one
wystapig.

W przypadku wystapienia ciezkich dziatan niepazadanych, takich jak: ciezkie dziatania
niepozadane dotycace skéry (w tym rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona,



toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona krotkowica) lub reakcje alergiczne, (w tym
wysypka, obrzk twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, co maze powodowa trudnosci w oddychaniu
lub polykaniu),albo inne ciezkie dziatania niepazadane, naley przerwa¢ przyjmowanie leku i
natychmiast skontaktowat sie z lekarzem lub Oddziatem Ratunkowym najbliszego szpitala.

Rzadko (wyskpuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw)
Nudnaci, bdle brzucha (w szczegdkud bol w nadbrzuszu), wymioty, biegunka, wysypka,
pokrzywka, reakcje nadwikwosci.

Bardzo rzadko (wyskpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
Bol glowy, zawroty gtowy, senré.

Czestos¢ nieznana (cestos¢ nie maze by¢ okreslona na podstawie dosgpnych danych)
Niestrawnd¢, nadmierne pocenieesiciezkie dziatania niepmdane dotycgce skory (w tym rumig
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyemrtwica naskorka i ostra uogoélniona
krostkowica), reakcje anafilaktyczne, w tym wsgsranafilaktyczny, obek naczynioruchowy $wiad,
obnizenie cénienia krwi, zwekszona aktywng enzymow vgtrobowych AST i ALT.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mettych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tek8+22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywd lek Flegtac Kaszel

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci. Brak specjalnych zalaéce
dotyczcych temperatury przechowywania tego leku. Przeghad w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przeéwiattem.

Flegtac Kaszel ma postarzezroczystego i bezbarwnego ptynu. Nie haktosowa syropu jgli
stanie s} metny.

Leku nie naley stosowd po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Okres wanasci po pierwszym otwarciu butelki: 3 migse.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut o sposéb utylizacji lekdéw nieprzydatnych do stoania. Takie pogpowanie pomge
chronit srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegtac Kaszel

- Substangj czynry leku jest bromoheksyny chlorowodorek.

1 ml syropu zawiera 1,6 mg bromoheksyny chlorowkdo

- Pozostate sktadniki leku to: sorbitol ciektyekiystalizujcy (E 420) w iléci 760 mg/ml,
glikol propylenowy w ilgci 40 mg/ml, metylu parahydroksybenzoesan (E 218psegi 0,90 mg/ml,
propylu parahydroksybenzoesan (E 216) wai®,10 mg/ml, sacharyna sodowa (E 954), woda
oczyszczona, aromat smiowy (glikol propylenowy, alkohol benzylowy, tridti cytrynian, kwas
mlekowy, 4-metoksyacetofenon, 3-hydroksy-2 metylphén (maltol), aldehyd ampwy, kwas



benzoesowy).

Jak wyglada lek Flegtac Kaszel i co zawiera opakowanie
Lek Flegtac Kaszel jest przezroczystym, bezbarwayrapem o charakterystycznymswiowym
zapachu.

Butelka ze szkla oramwego typu lll, z zakitkg z PE z piefcieniem zabezpieczgym, w
tekturowym pudetku. Do butelki dgizona jest tyka miarowa z PP z podziatkl,25 ml; 2,5 ml;
3,75mli 5ml.

Opakowanie zawiera: 125 ml, 200 ml lub 250 ml syrop
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Tactica Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Bankowa 4

44 -100 Gliwice

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca

Laboratoérios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira,
Lotes 15 e16, Mortagua,

3450-232 Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



