Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flegamina Baby, 2 mg/ml, krople doustne, roztwor
Bromhexini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 3 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Flegamina Baby i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flegamina Baby
Jak stosowac lek Flegamina Baby

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Flegamina Baby

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Flegamina Baby i w jakim celu si¢ go stosuje

Flegamina Baby zawiera jako substancj¢ czynng bromoheksyny chlorowodorek, ktory jest lekiem
wykrztusnym, uptynniajagcym wydzieling z drég oddechowych. Lek utatwia odkrztuszanie i oczyszczanie
oskrzeli.

Wskazaniem do stosowania leku Flegamina Baby sa ostre i przewlekte choroby drog oddechowych,
przebiegajace z zaburzeniami odkrztuszania i usuwania §luzu.

Lek Flegamina Baby jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

Bez kontroli lekarskiej leku Flegamina Baby nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 3 do 5 dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flegamina Baby

Kiedy nie stosowa¢ leku Flegamina Baby:

. jesli pacjent ma uczulenie na bromoheksyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem podawania leku Flegamina Baby nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystegpuja stany zapalne drég oddechowych z towarzyszacym zakazeniem bakteryjnym,
poniewaz nalezy wtedy podawac lek Flegamina Baby jednoczes$nie z zaleconymi przez lekarza
antybiotykami i lekami rozszerzajacymi drogi oddechowe.

- jesli u pacjenta wystgpuje goraczka, wazne jest dodatkowo prawidtowe nawodnienie pacjenta.
Odpowiednie nawodnienie organizmu zwicksza rozrzedzenie wydzieliny oskrzelowej 1 utatwia
odkrztuszanie.

- jesli u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa zotadka

i dwunastnicy, poniewaz lek moze nasila¢ jej objawy.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.



Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny chlorowodorku.
Jesli wystgpi wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu, narzadow
ptciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flegamina Baby i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Flegamina Baby a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Bromoheksyng nalezy ostroznie stosowac z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz powoduja one
sucho$¢ bton sluzowych.

Bromoheksyny nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi (np. zawierajacymi kodeine
ijej pochodne), gdyz moga ostabia¢ odruch kaszlu i powodowa¢ zaleganie wydzieliny w drogach
oddechowych.

Bromoheksyna moze nasila¢ dziatanie draznigce salicylanéw i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych na btone $luzowa przewodu pokarmowego.

Jednoczesne stosowanie leku Flegamina Baby z antybiotykami (oksytetracykling, erytromycyna, ampicyling,
doksycykling, cefuroksymem, amoksycyling) zwigksza ich stezenie w migzszu ptucnym.

Flegamina Baby z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowac po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Ten podpunkt nie dotyczy leku Flegamina Baby, poniewaz jest on przeznaczony do stosowania u dzieci

w wieku od 2 do 6 lat, jednak ponizsze informacje sg istotne w odniesieniu do substancji czynnej leku,
bromoheksyny chlorowodorku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku w pierwszych trzech miesigcach ciazy.

W pozostatym okresie cigzy lek mozna stosowac wytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy zachowac ostroznos¢, gdyz moga wystgpi¢ bole i zawroty glowy Iub sennosc.
Lek zawiera etanol, dlatego moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Flegamina Baby zawiera etanol 96% oraz parahydroksybenzoesan metylu i
parahydroksybenzoesan propylu

1 ml roztworu zawiera 40 mg etanolu 96%.

Ten lek zawiera 50 mg alkoholu (etanolu 96%) w maksymalnej dawce jednorazowej (25 kropli). Ilos¢
alkoholu w maksymalnej dawce jednorazowej (25 kropli) tego leku jest rtOwnowazna 1,25 ml piwa 5% obj.
lub 0,5 ml wina 12,5% ob;.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera parahydroksybenzoesan metylu i propylu, ktoére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).
3. Jak stosowac¢ lek Flegamina Baby

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek do stosowania doustnego.

Zalecana dawka:
dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 20 do 25 kropli 3 razy na dobg.

Maksymalny zalecany czas stosowania leku Flegamina Baby bez kontroli lekarskiej wynosi 3 do 5 dni.
Leku Flegamina Baby nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek nalezy podawa¢ w roéwnych odstepach czasu, po positku.
Nie podawac¢ leku bezposrednio przed snem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flegamina Baby

W razie podania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania leku.

W przypadku przedawkowania nalezy poda¢ wegiel aktywny. Jesli bedzie konieczne, lekarz zaleci
wykonanie ptukania zotadka i zastosuje leczenie objawowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Flegamina Baby

Lek nalezy poda¢ dziecku najszybciej jak to mozliwe. Gdy zbliza si¢ juz czas przyjecia kolejnej dawki
nalezy podac ja dziecku o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
- bol w gornej czesci brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka.

Rzadko (mogg wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
- reakcje nadwrazliwosci,
- wysypka, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy
obrzek skory, tkanki podskornej, btony sluzowej lub tkanki pod§luzowkowej) 1 $wiad,

- cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona krostkowica),

- bdl glowy, zawroty glowy,

- skurcz oskrzeli,

- nadmierne pocenie si¢,

- niestrawno$¢,

- zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
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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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flegamina Baby

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegamina Baby

- Substancja czynng leku jest bromoheksyny chlorowodorek. 1 ml roztworu (20 kropli) zawiera 2 mg
bromoheksyny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: propylu parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan, etanol 96%,
kwas solny 0,1 N, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flegamina Baby i co zawiera opakowanie

Flegamina Baby to klarowny, bezbarwny i bezwonny roztwor.

Opakowanie leku to oranzowa lub bragzowa butelka zawierajgca 30 ml roztworu, zamknigta kroplomierzem
stuzacym do odmierzenia i (lub) podania dawki leku oraz polipropylenowa lub polietylenowsg zakretka.
Catos¢ jest umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwoérca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29 Komarov
747 70 Opava

Czechy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



