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Carbocisteinum 50 mg/ml, roztwoér doustny
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dziata inaczej niz ambroksol i bromoheksyna:
tnie wydzieline na mate fragmenty*,
aby odkrztuszanie byto tatwiejsze.

FLEGAMAXE®: ‘

brak interakcji z zarejestrowanymi
antybiotykami i lekami z grupy NLPZ'.

* Rozrywa wigzania disiarczkowe w polipeptydach sluzu. W. Kostowski, Z. Herman. Farmakologia. Podstawy farmakoterapii. Tom 1. Wydawnictwo Lekarskie PZWL; Warszawa 2010.
1. W ChPL Flegamax nie s3 wymienione podane interakcje
Flegamax (Carbocisteinum). Sktad i postac: Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 50 mg karbocysteiny. 15 ml (1 miarka) roztworu doustnego zawiera 750 mg karbocysteiny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: czerwieri koszenilowa (E 124), metylu
parahydroksybenzoesan, sod. Roztwor doustny. Przezroczysty roztwor koloru czerwonego. Wskazania: Objawowe leczenie chordb uktadu oddechowego przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny. Dawkowanie i sposéb poda-
wania: Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: 250 mg (5 ml produktu) 3 razy na dobe. Zaleca sig, aby dziecko popito przyjeta dawke produktu woda. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Doroslii mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Poczatkowo nalezy stosowac dawke 2,25 g karbocysteiny na dobe w trzech dawkach podzielonych, tj. 750 mg (15 ml produktu) trzy razy na dobe, a nastepnie po wystapieniu dziatania mukolitycznego zmniejszy¢ dawke do 1,5 g karbocysteiny na dobe, tj. 500 mg
(10 ml produktu) trzy razy na dobe. U dzieci i mtodziezy dawka dobowa karbocysteiny nie moze by¢ wieksza niz 30 mg/kg mc. Dzieci. Produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek. Brak danych
dotyczacych stosowania karbocysteiny u 0sob z zaburzeniami czynnosci watroby oraz u 0séb z zaburzeniami czynnosci nerek. Czas stosowania. Bez zalecenia lekarza produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz 4 do 5 dni. Sposdb podawania. Podanie
doustne. Nie nalezy stosowac produktu przed snem. Ostatnia dawke nalezy podac najpdzniej 4 godziny przed snem. Podczas leczenia zaleca sie przyjmowanie zwiekszonej ilosci ptynéw. Do opakowania dotaczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ odpowiednia
objetos¢ produktu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy. Stan astmatyczny. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Ostrzezenia
izalecane srodki ostroznosci: Leki mukolityczne moga uszkadzac btone Sluzowa zotadka, z tego wzgledu produkt nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie. W przypadku pojawienia sie obfitej ropnej wydzieliny i goraczki,
atakze w przypadku przewlektej choroby oskrzeli lub ptuc nalezy zastanowic si¢ nad kontynuacja leczenia tym produktem, a takze zweryfikowac diagnoze i zastosowac inne leki, np. antybiotyki. Pacjenci z astma oskrzelowa musza by¢ poddani $cistej kontroli
podczas leczenia karbocysteing ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia skurczu oskrzeli. W przypadku wystapienia tego objawu nalezy natychmiast przerwac stosowanie karbocysteiny. Pacjentom ze zmniejszona zdolnoscia do odkrztuszania nie nalezy podawac
karbocysteiny, jesli w trakcie leczenia nie bedzie zapewniona fizykoterapia oddechowa. Produkt zawiera czerwien koszenilowa (E124), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne. Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan, ktéry moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego). Produkt leczniczy zawiera od 7,6 do 8,1 mg sodu na ml, co odpowiada od 0,38 do 0,41% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane
zostaty sklasyfikowane w zaleznosci od czestosci ich wystepowania, zgodnie z nastepujaca konwencja MedDRA: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000),
czestosc nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu nerwowego: Czestos¢ nieznana: bél glowy. Zaburzenia zotadka i jelit: Czestos¢ nieznana: bol brzucha, biegunka, krwawienia z przewodu pokarmowego, nudnosci,
wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Czestos¢ nieznana: skrne reakcje alergiczne, w tym wysypka rumieniowata, $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy oraz wysypka polekowa, zespét Stevensa Johnsona. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 307; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowie-
dzialny: Medana Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 24438 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji 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 6102,
www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2017.12.11.
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