Flegatussin neoForte (Bromhexini hydrochloridum). Sktad i postac: 5 ml syropu zawiera 8 mg bromoheksyny chlorowodorku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: maltitol ciekty. 5 ml syropu zawiera 2400 mg maltitolu ciektego. Syrop. Przezroczysty,
bezbarwny roztwér o zapachu karmelowo-waniliowym. Wskazania: Ostre i przewlekte choroby drég oddechowych przebiegajace z
utrudnionym wykrztuszaniem gestej wydzieliny. Dawkowanie i sposéb podawania: Flegatussin neoForte jest przeznaczony do
stosowania u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku od 6 lat. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 5 ml trzy razy na dobe (8 mg trzy
razy na dobe). Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 2,5 ml trzy razy na dobe (4 mg trzy razy na dobe). Dawka dobowa dla dorostych wynosi 24
mg. Podanie doustne. Produkt nalezy stosowa¢ w réwnych odstepach czasu, po positku. Produktu nie nalezy podawaé bezposrednio
przed snem. Produktu leczniczego Flegatussin neoForte nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Do opakowania dotgczona
jest tyzka miarowa umozliwiajgca odmierzenie odpowiedniej objetosci produktu. Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowacd
produktu Flegatussin neoForte dtuzej niz 4 do 5 dni u dorostych i mtodziezy oraz dtuzej niz 3 dni u dzieci w wieku od 6 lat.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg. Stosowanie produktu jest
przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji
skérnych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Jjohnson Syndrome, SJS), toksyczna martwica
naskdrka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogdlniona krostkowica (ang. acute generalized exanthematous pustulosis,
AGEP) zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny chlorowodorku. Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujacej
wysypki skérnej (czasem zwigzane z pojawieniem sie pecherzy lub zmian na btonach $luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie
bromoheksyny chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej. U pacjentdéw z ostabionym odruchem kaszlu lub zaburzeniami
oczyszczania rzeskowego (np. przy pierwotnej dyskinezie rzesek) produkt leczniczy Flegatussin neoForte powinno sie stosowac z
zachowaniem ostroznosci ze wzgledu na mozliwos¢ zalegania wydzieliny w drogach oddechowych. U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub ciezka niewydolnosciag watroby produkt leczniczy Flegatussin neoForte moze by¢ stosowany tylko z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci (tzn. z zachowaniem wiekszych odstepéw pomiedzy kolejnymi dawkami lub w zmniejszonych dawkach). W
przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek nalezy spodziewac sie gromadzenia w organizmie metabolitéw bromoheksyny powstajacych w
watrobie. Szczegélnie podczas dtugotrwatego stosowania produktu zaleca sie okresowe monitorowanie czynnosci watroby.
Bromoheksyne nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z choroba wrzodowa zotgdka i dwunastnicy, gdyz moze nasilac jej objawy.
Produkt zawiera maltitol. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy. Produkt
moze miec lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane
zostaty sklasyfikowane w zaleznos$ci od czestosci ich wystepowania, zgodnie z nastepujaca konwencja: 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 (<1/10 000), czestos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: reakcje
nadwrazliwosci; czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad. Zaburzenia
uktadu nerwowego: czestos¢ nieznana: bol gtowy, zawroty gtowy, sennosé. Zaburzenia naczyniowe; czesto$¢ nieznana: obnizenie
ci$nienia krwi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: rzadko: skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit:
niezbyt czesto: nudnosci, béle brzucha (w szczegdlnosci bdl w nadbrzuszu), wymioty, biegunka. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:
rzadko: wysypka, pokrzywka; czesto$¢ nieznana: ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skéry (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskérka i ostra uogdlniona krostkowica). Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: niezbyt
czesto: gorgczka. Badania diagnostyczne: czestos¢ nieznana: zwiekszona aktywnos¢ enzymoéw watrobowych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 30, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A. Medana Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu leku nr: 24092 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 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL:
2017.09.27.



