Flegamax Forte (Carbocisteinum lysinum). Sktad i posta¢: Kazda saszetka zawiera 2700 mg karbocysteiny z lizyng co odpowiada 1500
mg karbocysteiny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: aspartam. Kazda saszetka zawiera 30 mg aspartamu. Granulat do
sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce. Zéttawy granulat, o pomarafnczowym zapachu. Wskazania: Objawowe leczenie choréb
uktadu oddechowego przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny. Dawkowanie i sposob podawania:
Produkt przeznaczony jest do stosowania doustnego. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat. 1 saszetka raz na dobe (2700 mg
karbocysteiny z lizyng). Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) nerek. Brak danych dotyczacych stosowania karbocysteiny u
0s6b z zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz u oséb z zaburzeniami czynnosci nerek. Zalecang dawke rozpusci¢ w pét szklanki wody,
wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia, a nastepnie wypi¢. Po rozpuszczeniu granulatu powstaje biato-zéttawy roztwér o
pomaranczowym zapachu. Tak przygotowany roztwor nalezy przyjaé bezposrednio po sporzadzeniu. Nie nalezy stosowac produktu przed
snem. Dawke produktu leczniczego Flegamax Forte nalezy przyja¢ nie pozniej niz 4 godziny przed snem. Zaleca sie przyjmowanie
zwigkszonej ilosci ptyndw podczas leczenia. Bez zalecenia lekarza produktu leczniczego nie nalezy stosowac diuzej niz 4 do 5 dni.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Czynna choroba wrzodowa zotadka
lub dwunastnicy. Stan astmatyczny. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ze wzgledu
na to, ze leki mukolityczne moga uszkadzac¢ btone $luzowg zotadka, produkt nalezy stosowaé z ostroznoscig u pacjentéw z chorobg
wrzodowg w wywiadzie. W przypadku wystgpienia obfitej ropnej wydzieliny i goraczki, a takze w przypadku przewlektej choroby oskrzeli lub
ptuc nalezy zastanowi¢ sie nad kontynuacjg leczenia tym produktem, a takze zweryfikowa¢ diagnoze i zastosowac inne leki, np. antybiotyki.
Pacjenci z astma oskrzelowg muszg by¢ poddani Scistej kontroli podczas leczenia karbocysteing ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
skurczu oskrzeli. W przypadku wystgpienia tego objawu nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie karbocysteiny. Karbocysteiny nie nalezy
podawac pacjentom ze zmniejszong zdolnoscig do odkrztuszania, jesli nie zapewni sie pacjentowi podczas leczenia fizykoterapii
oddechowej. Produkt leczniczy zawiera 30 mg aspartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodiem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla
pacjentow z fenyloketonurig. Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczgcych stosowania aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia
zycia. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane w zaleznosci od czestosci ich wystepowania, zgodnie z
nastepujaca konwencja: bardzo czesto (21/10), 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), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
nerwowego: Czestos¢ nieznana: bdl gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto$¢ nieznana: bél brzucha, biegunka, krwawienia z przewodu
pokarmowego, nudnosci, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej Czesto$é nieznana: skdrne reakcje alergiczne, w tym wysypka
rumieniowata, $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy oraz wysypka polekowa, zesp6t Stevensa-Johnsona. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. 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 zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych 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
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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
niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku nr: 26364 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.04.26.



