CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flebromax bez cukru, 4 mg/5 ml, syrop

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 4 mg bromoheksyny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

5 ml syropu zawiera: 300 mg glicerolu, 2,1 g sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego, 0,3 mg propylu
parahydroksybenzoesanu (E 216) i 173,0 mg etanolu 96%.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Klarowna, przezroczysta ciecz.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle schorzenia drog oddechowych przebiegajace z zaburzeniami odkrztuszania i
usuwania $luzu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu 3 razy na dobe
Dzieci w wieku od 7 do 12 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobe

Na poczatku leczenia u pacjentow dorostych moze by¢ konieczne zwigkszenie catkowitej dawki
dobowej do 48 mg.

Nalezy pamigta¢, aby nie stosowa¢ produktu przed snem.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na bromoheksyny chlorowodorek lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu nie nalezy stosowacé u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.
Produkt jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 7 lat.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

U pacjentéw z czynng chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy bromoheksyna moze nasilac jej
objawy. Po zastosowaniu substancji mukolitycznych np. chlorowodorku bromoheksyny opisywano



bardzo rzadkie przypadki wystgpowania cigzkich zmian skormych, takich jak zespot Stevensa-
Johnsona oraz zesp6t Lyella. Wigkszo$¢ przypadkow mozna bylo wyjasni¢ nasileniem choroby
podstawowej lub réwnoczesnym stosowaniem innych lekow. W przypadku wystapienia nowych
zmian na skorze lub btonach §luzowych pacjent powinien natychmiast zasiegna¢ porady lekarza i
zapobiegawczo przerwa¢ stosowanie chlorowodorku bromoheksyny.

W stanach zapalnych drog oddechowych z towarzyszacym zakazeniem bakteryjnym, bromoheksyne
nalezy podawac jednoczesnie z antybiotykami i lekami rozszerzajacymi drogi oddechowe. Wazne jest
takze prawidtowe nawodnienie pacjenta zwtaszcza, gdy w obrazie klinicznym dominuje goraczka.

Ten produkt leczniczy zawiera 96% etanol, tj. do 173 mg w 5 ml syropu, co odpowiada 4 ml piwa lub
1,67 ml wina na 5 ml syropu. Szkodliwy dla 0sob z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas stosowania u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, dzieci i
pacjentow z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby Iub padaczka,
uszkodzeniem moézgu i chorobami psychicznymi.

Produkt zawiera glicerol, ktory moze powodowaé bol glowy, zaburzenia zotagdkowe i biegunke.

Produkt zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216), ktory moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy zawiera sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (5 ml syropu zawiera 2,1 g sorbitolu).
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy.

Produkt zawiera sorbitol ciekty niekrystalizujacy, ktory moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.
Wartos¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie bromoheksyny z antybiotykami (amoksycyling, cefuroksymem,
erytromycyna, doksycykling) powoduje zwigkszenie stezenia antybiotykdw w migzszu ptucnym.

Bromoheksyny nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami hamujgcymi odruch kaszlowy (np.
kodeina), gdyz moga one ostabiac¢ odruch kaszlowy i powodowa¢ zaleganie wydzieliny w drogach
oddechowych.

Bromoheksyna moze nasila¢ draznigce dziatanie salicylanow i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych na btong¢ sluzowa przewodu pokarmowego.

Bromoheksyne nalezy ostroznie stosowac z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz
powoduja one suchos$¢ bton $luzowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Przeprowadzone dotychczas badania przedkliniczne, jak rowniez aktualne doswiadczenia kliniczne nie
wykazaty nieprawidlowego wptywu leku na przebieg cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Flebromax bez cukru w pierwszym trymestrze ciazy.
W pozostatym okresie cigzy produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku,
gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Bromoheksyna przenika przez bariere tozyskowa.



Produkt leczniczy przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy go stosowaé u kobiet karmigcych
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia senno$ci lub bolu i zawrotow
glowy.

Produkt leczniczy zawiera etanol, dlatego moze ostabia¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn i sprawno$¢ psychoruchowsg (patrz punkty 2 i 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania bromoheksyny, zwtaszcza dtugotrwatego, moga wystapi¢ nastgpujace dziatania
niepozadane, ktore pogrupowano wedtug uktadow i narzadow:

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, bole brzucha, biegunka.
Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos¢, bole i zawroty glowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:  wysypki skorne, §wiad.

Zaburzenia naczyniowe: zmniejszenie cinienia Krwi.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: przemijajace zwickszenie aktywnosci aminotransferaz w
surowicy Krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: sporadycznie moga Wystapi¢ reakcje alergiczne, reakcje
anafilaktyczne, skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien dotyczacych przedawkowania u ludzi. W razie przedawkowania nalezy wykona¢
ptukanie zotadka, poda¢ wegiel aktywowany i zastosowac leczenie objawowe.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne
Kod ATC: R05C B02

Bromoheksyna jest syntetyczng pochodng alkaloidu wazycyny. W badaniach klinicznych wykazano,
ze zwigksza ona wydzielanie §luzu w oskrzelach. Bromoheksyna usprawnia transport §luzu

zmniejszajac jego lepkos¢ i pobudzajac czynno$¢ nabtonka rzeskowego (klirens sluzowo-rzgskowy).

W badaniach Kklinicznych wykazano, ze bromoheksyna ma dziatanie sekretolityczne i
sekretomotoryczne w drzewie oskrzelowym, co utatwia wykrztuszanie i fagodzi kaszel.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne


mailto:adr@urpl.gov.pl

Bromoheksyna po podaniu doustnym jest wchianiana, okres pottrwania u ludzi wynosi okoto
0,4 godziny. Maksymalne stgzenie leku w osoczu wystepuje po okoto 1 godzinie.

Bromoheksyna podlega intensywnemu metabolizmowi. Powstaja farmakologicznie czynne
metabolity, wydalane gtownie przez nerki. Substancja czynna nie kumuluje sie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,

rakotworczos$ci i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas solny 0,1 M

Glicerol

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy
Mentol

Etanol 96%

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Biekit patentowy (E 131)

Aromat eukaliptusowo-mietowy
Kurkuma (E 100)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie znane.

6.3 Okres waznosci

2 lata
6 miesiecy po pierwszym otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed swiattem. Przechowywac butelke
szczelnie zamknietg. Nie przechowywac w lodowce.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z oranzowego szkta typu IlI z zakretka z PE z miarka z PP, w tekturowym pudetku.

Butelka z oranzowego szkla typu III z zakretka z Aluminium z uszczelnieniem ze spienionego PE z
miarkg PP, w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 120 ml lub 200 ml syropu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Esculap International Sp. z 0.0.

Os. Strusia 1A

31-807 Krakow
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