Flegatussin (Bromhexini hydrochloridum, Extractum fluidum aguosum ex Plantaginis lanceolatae folium et Verbasci floribus). Sktad i
postac: 100 g syropu zawiera: bromoheksyny chlorowodorek (Bromhexini hydrochloridum) - 0,04 g, wyciag ptynny wodny z (Extractum
fluidum aquosum ex) (1:3): Plantaginis lanceolatae L., folii (li$¢ 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 $rednio 3,9 g sacharozy, a
dawka 10 ml syropu zawiera $rednio 7,8 g sacharozy. Wskazania: Kaszel z utrudnionym odkrztuszaniem w przebiegu stanéw zapalnych
drog oddechowych. Dawkowanie i sposéb podawania: Doustnie: dzieci 6-12 lat: 3-4 razy dziennie po 5 ml syropu, dorosli i mtodziez
powyzej 12 lat: 3 razy dziennie po 10 ml syropu. Produkt nalezy przyjmowac po positku. W czasie kuracji nalezy przyjmowac duzg ilos¢
ptynéw, aby umozliwi¢ wywotanie prawidtowego odruchu wykrztusnego i nie spowodowac¢ podraznienia uktadu oddechowego. Jesli objawy
utrzymujg sie dluzej niz 1 tydzien podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na bromoheksyny chlorowodorek, lis¢ babki
lancetowatej, kwiat dziewanny lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nie nalezy
stosowac leku u oséb z czynng chorobg wrzodowg zotadka - lek moze nasila¢ objawy choroby. W przypadku stosowania leku u oséb z
astmg oskrzelowg nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢. W przypadku niewydolnosci watroby lub nerek metabolity bromoheksyny
chlorowodorku mogg ulega¢ kumulacji w tych narzadach. W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki i ropnej plwociny w czasie
stosowania nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Zgtaszano przypadki ciezkich
reakcji skornych, takich jak: rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna
martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogdlniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP) zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny chlorowodorku. Wiekszos$¢ z tych przypadkéw moze by¢ spowodowana
chorobg podstawowg pacjenta i (lub) stosowanym leczeniem. Ponadto podczas wczesnej fazy zespotu Stevensa-Johnsona lub TEN u
pacjenta mogg poczatkowo pojawic sie objawy grypopodobne, np. goraczka, béle migsni, niezyt nosa, kaszel i bol gardta. Pacjent moze
byé wprowadzony w btad przez pojawienie sie niespecyficznych objawéw grypopodobnych i rozpocza¢ objawowe leczenie kaszlu i
przeziebienia. Jesli wystapig przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujacej wysypki skérnej (czasem zwigzane z pojawieniem sie
pecherzy lub zmian na bfonach sluzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie bromoheksyny chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi
porady lekarskiej. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancjg 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 $rednio 7,8 g sacharozy. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.
Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zostata okreslona nastepujgco: bardzo czesto (=1/10); czesto
(=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (£1/10 000); nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Podczas stosowania moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego
(nudnosci, wymioty, béle brzucha, biegunka). Stosowanie produktu moze nasila¢ objawy choroby wrzodowej zotgdka. Bardzo rzadko
wystepujg bole i zawroty gtowy. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: reakcje nadwrazliwosci. Nieznana: reakcje anafilaktyczne,
w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wigd. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Rzadko: wysypka, pokrzywka.
Nieznana: ciezkie dziatania niepozgadane dotyczace skoéry (w tym rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica
naskorka i ostra uogélniona krostkowica). 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 10082 wydane przez MZ.
Dodatkowych informac;ji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00;
faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2019.10.16.



