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Opis produktu

Flegtac Kaszel, 1,6 mg/ml, syrop

Bromhexini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Flegtac Kaszel i w jakim celu sie go stosuje
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegtac Kaszel
3. Jak przyjmowac Flegtac Kaszel

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ Flegtac Kaszel

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Flegtac Kaszel i w jakim celu sie go stosuje

Lek Flegtac Kaszel zawiera jako substancje czynng bromoheksyny chlorowodorek, ktéry dziata
wykrztusnie, uptynniajac wydzieline z drog oddechowych. Utatwia to rzeskom (drobnym
wioskom wyscielajgcym drogi oddechowe) transport wydzieliny oskrzelowej i usuwanie jej z ptuc.
Bromoheksyna utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Lek stosuje sie w ostrych i przewlektych schorzeniach drog oddechowych przebiegajgcych z
zaburzeniami odkrztuszania i usuwania sluzu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegtac Kaszel

Kiedy nie stosowac leku Flegtac Kaszel

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na bromoheksyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe wrzodowg zotgdka i dwunastnicy.

- U pacjentéw z wrodzong nietolerancjg fruktozy

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flegtac Kaszel nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- U pacjenta wystepujg stany zapalne drog oddechowych z towarzyszacym zakazeniem bakteryjnym,
lek Flegtac Kaszel nalezy zazywac jednoczesnie z zaleconymi przez lekarza antybiotykami i lekami
rozszerzajgcymi drogi oddechowe. Podczas leczenia nalezy duzo pi¢, zwtaszcza gdy wystepuje

gorgczka. Odpowiednie nawodnienie organizmu wspomaga rozrzedzanie wydzieliny oskrzelowej i
utatwia odkrztuszanie.

- U pacjentoéw z ryzykiem wystgpienia choroby wrzodowej zotgdka | dwunastnicy.

- jesli pacjent jest chory na astme

- U pacjenta wystepuje zaburzona czynnos¢ motoryczna oskrzeli np. choroba zwana dyskinezg rzesek,
- U pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,

- pacjent ma trudnosci z odkrztuszaniem,

- zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny. Jesli
wystapi wysypka (w tym pecherze lub zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa,
oczu, narzadoéw ptciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flegtac kaszel i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.
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Dzieci i mtodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flegtac Kaszel nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek Flegtac Kaszel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Flegtac Kaszel nalezy ostroznie stosowac z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz
powodujg one suchos¢ bton sluzowych.

Leku Flegtac Kaszel nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, poniewaz moze
dojs¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej wskutek ostabionego odruchu
kaszlowego.

Bromoheksyna moze nasila¢ dziatanie draznigce salicylandw i innych niesteroidowych lekdw
przeciwzapalnych na btone $luzowg przewodu pokarmowego.

Jednoczesne stosowanie bromoheksyny i antybiotykéw (leki stosowane w leczeniu zakazen:
amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna, doksycyklina, oksytetracyklina, ampicylina) moze
prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia antybiotyku w ptucach.

Cigza, karmienie piersig | wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie stosowania leku Flegtac Kaszel w pierwszym trymestrze cigzy. W

pozostatym okresie cigzy lek moze by¢ stosowany wytgcznie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Bromoheksyna przenika do mleka ludzkiego. Brak jest wystarczajgcych informacji dotyczgcych
wptywu bromoheksyny na organizm noworodkoéw/dzieci. Biorgc pod uwage korzysci z karmienia
piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki, lekarz podejmie decyzje czy pacjentka ma przerwac
karmienie piersig czy przerwac stosowanie leku Flegtac Kaszel

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu bromoheksyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw |
obstugiwania maszyn. Nalezy zachowac ostroznos¢, gdyz moga wystgpi¢ bole i zawroty gtowy lub
sennosc.

Lek Flegtac Kaszel zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216).

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Lek zawiera sorbitol (E 420), 1 ml syropu zawiera 760 mg sorbitolu. Wartos¢ kaloryczna 2,6 kcal/g

sorbitolu. Sorbitol jest Zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw lub ma on dziedziczng nietolerancje fruktozy, nie powinien przyjmowac tego leku.
Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne
dziatanie przeczyszczajace.

Lek zawiera glikol propylenowy w ilosci 40 mgw 1 ml.
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3. Jak przyjmowac lek Flegtac Kaszel

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza

lub farmaceuty.

Lek Flegtac Kaszel jest gotowy do uzycia, nie nalezy go rozcienczac.

Zalecang objetos¢ leku nalezy odmierzy¢ za pomocg zatgczonej tyzki miarowe;.

Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku

5ml (1 petna tyzka miarowa) 3 razy na dobe.

Na poczatku leczenia moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki do 30 ml/dobe (dawka maksymalna), (2
tyzki miarowe, trzy razy na dobe) co odpowiada 48 mg bromoheksyny.

Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku powyzej 12 lat: 5 ml (1 petna tyzka miarowa), trzy razy na dobe, maksymalnie do

30 ml na dobe (co odpowiada 48 mg bromoheksyny).

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

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 1,25 ml (1 tyzka miarowa napetniona do podziatki 1/4), trzy razy na
dobe, maksymalnie do 5 ml na dobe (co odpowiada 8 mg bromoheksyny).

Dzieciom w wieku ponizej 2 lat nie nalezy podawac leku Flegtac Kaszel.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Lek nalezy zazywac w rownych odstepach czasu, po positku.

Leku nie nalezy podawac bezposrednio przed snem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Flegtac Kaszel

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zgtosic sie do lekarza.
Objawy zaobserwowane w przypadku nieumyslnego przedawkowania sg takie jak dziatania
niepozadane bromoheksyny zalecanych w dawkach i wymagajg leczenia objawowego. Moze wystgpic¢
nadmierne zwiekszenie ilosci wydzieliny.

W razie przedawkowania lekarz wykona ptukanie zotgdka, poda wegiel aktywny i zastosuje leczenie
objawowe.

Pominiecie przyjecia leku Flegtac Kaszel

Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy niezwtocznie jg zazy¢, chyba ze zbliza sie pora
przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyjmowac lek
zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Flegtac Kaszel moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystgpig.

W przypadku wystgpienia ciezkich dziatan niepozgdanych, takich jak: ciezkie dziatania
niepozadane dotyczgce skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespoét Stevensa-Johnsona,
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toksyczna martwica naskdrka i ostra uogdélniona krostkowica) lub reakcje alergiczne, (w tym
wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, co moze powodowac trudnosci w oddychaniu

lub potykaniu),albo inne ciezkie dziatania niepozadane, nalezy przerwac przyjmowanie leku i
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw):

Nudnosci, bdle brzucha (w szczegdlnosci bél w nadbrzuszu), wymioty, biegunka, wysypka,
pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Bol gtowy, zawroty gtowy, sennosc.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Niestrawnos$¢, nadmierne pocenie sie, ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogoélniona
krostkowica), reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i Swiad,
obnizenie cisnienia krwi, zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych AST i ALT.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Flegtac Kaszel

Przechowywac¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych zalecen
dotyczgcych temperatury przechowywania tego leku. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed swiattem.

Flegtac Kaszel ma postac przezroczystego i bezbarwnego ptynu. Nie nalezy stosowac syropu jesli
stanie sie metny.

Leku nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute o sposoéb utylizacji lekdw nieprzydatnych do stosowania. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Flegtac Kaszel
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- Substancjg czynng leku jest bromoheksyny chlorowodorek.

1 ml syropu zawiera 1,6 mg bromoheksyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420) w ilosci 760 mg/ml,

glikol propylenowy w ilosci 40 mg/ml, metylu parahydroksybenzoesan (E 218) w ilosci 0,90 mg/ml,
propylu parahydroksybenzoesan (E 216) w ilosci 0,10 mg/ml, sacharyna sodowa (E 954), woda
oczyszczona, aromat wisniowy (glikol propylenowy, alkohol benzylowy, trietylu cytrynian, kwas
mlekowy, 4-metoksyacetofenon, 3-hydroksy-2 metylo-4-piron (maltol), aldehyd anyzowy, kwas

benzoesowy).

Jak wyglada lek Flegtac Kaszel i co zawiera opakowanie

Lek Flegtac Kaszel jest przezroczystym, bezbarwnym syropem o charakterystycznym wisniowym
zapachu.

Butelka ze szkta oranzowego typu Ill, z zakretkg z PE z pierscieniem zabezpieczajgcym, w
tekturowym pudetku. Do butelki dotgczona jest tyzka miarowa z PP z podziatkg: 1,25 ml; 2,5 ml;
3,76 mli5ml

Opakowanie zawiera: 125 ml, 200 ml lub 250 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Tactica Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Bankowa 4

44 -100 Gliwice

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
Wytworca

Laboratérios Basi — Industria Farmacéutica, S.A
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira,
Lotes 15 e16, Mortagua,

3450-232 Portugalia
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