Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Flegatussin Caps, 8 mg, kapsulki, mi¢kkie
Bromhexini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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 zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli w ciagu 4-5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Flegatussin Caps i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegatussin Caps
Jak przyjmowac lek Flegatussin Caps

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flegatussin Caps

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

Lek Flegatussin Caps zawiera jako substancje czynng bromoheksyny chlorowodorek, ktory uptynnia
wydzieling z drog oddechowych i dziata wykrztus$nie.
Lek Flegatussin Caps utatwia odkrztuszanie i oczyszczanie oskrzeli.

Wskazaniem do stosowania leku Flegatussin Caps sa ostre i przewlekte choroby droég oddechowych
przebiegajace z utrudnionym wykrztuszaniem ggstej wydzieliny.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegatussin Caps

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Flegatussin Caps:

- jesli pacjent ma uczulenie na bromoheksyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Flegatussin Caps nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

- U pacjenta wystepuje choroba zwana dyskineza rzgsek z zaburzong czynno$cig motoryczng
oskrzeli,

- u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek,

- pacjent ma trudnosci z odkrztuszaniem lub ma astme,

- U pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

- u pacjenta wystapi duszno$¢, goraczka i ropna plwocina.



Zgltaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny. Jesli
wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu, narzgdoéw
ptciowych), nalezy przerwa¢ stosowanie leku Flegatussin Caps i natychmiast skontaktowac sig¢

z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystegpujg stany zapalne drog oddechowych z towarzyszacym zakazeniem
bakteryjnym, lek Flegatussin Caps nalezy stosowac jednoczes$nie z zaleconymi przez lekarza
antybiotykami i lekami rozszerzajacymi drogi oddechowe. Wazne jest odpowiednie nawodnienie
pacjenta, zwlaszcza gdy wystepuje goraczka. Odpowiednie nawodnienie organizmu zwigksza
rozrzedzenie wydzieliny oskrzelowej i utatwia odkrztuszanie.

Wydzieling oskrzelowa nalezy doktadnie odkrztuszac.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Flegatussin Caps 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 nalezy ostroznie stosowac z atroping i inymi lekami cholinolitycznymi, gdyz powodujg one
suchos¢ bton §luzowych.

Leku Flegatussin Caps nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi
(np. zawierajacymi kodeing), poniewaz moze dojs$¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny
oskrzelowej wskutek ostabionego odruchu kaszlowego.

Lek moze nasila¢ dziatanie draznigce btong §luzowa przewodu pokarmowego salicylanow i innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku, zwtaszcza w pierwszym trymestrze ciazy. W pozostatym okresie cigzy
lek moze by¢ stosowany wylacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zachowac ostrozno$¢, gdyz moga wystgpi¢ bole i zawroty glowy lub sennos¢.

Lek Flegatussin Caps zawiera sorbitol (E 420)

Lek zawiera 69,03 mg sorbitolu w kazdej kapsulce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej

U pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczng, w ktorej organizm pacjenta
nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku.



Lek Flegatussin Caps zawiera blekit patentowy V (E 131)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Flegatussin Caps zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Flegatussin Caps

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka 3 razy na dobe.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Lek nalezy zazywa¢ w rownych odstepach czasu, po positku.

Zaleca si¢ przyjmowanie zwickszonej ilosci ptynéw podczas leczenia.

Leku nie nalezy stosowa¢ bezposrednio przed snem.

Jesli objawy nie ustgpia po 4-5 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Lek stosuje si¢ zwykle przez 7 do 10 dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Flegatussin Caps
Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania bromoheksyny. W przypadku przedawkowania
moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia objawowego.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Flegatussin Caps
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych takich jak: reakcje nadwrazliwosci, reakcje
anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrz¢k naczynioruchowy (Szybko postepujacy obrzek
skory, tkanki podskornej, btony §luzowej lub tkanki pod$luzowkowej) i $wiad, ciezkie dziatania
niepozadane dotyczgce skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, uogoélniona osutka krostkowa), skurcz oskrzeli, albo w przypadku
nasilenia innych dziatan niepozadanych nalezy przerwac przyjmowanie leku i skontaktowacé si¢

z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
nudnosci, bole brzucha (w szczegdlnosci bol w nadbrzuszu), wymioty, biegunka, goraczka.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw):
reakcje nadwrazliwosci, wysypka, pokrzywka.



Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy
obrzgk skory, tkanki podskornej, btony §luzowej lub tkanki podsluzéwkowej) i §wiad, cigzkie
dziatania niepozadane dotyczace skory (W tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, uogdlniona osutka krostkowa), bole gtowy, zawroty
glowy, sennos¢, zmniejszenie cisnienia krwi, skurcz oskrzeli, niestrawnos$¢, zwigkszona aktywno$¢
enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Flegatussin Caps
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegatussin Caps

- Substancja czynng leku jest bromoheksyny chlorowodorek. Kazda kapsutka zawiera 8 mg
bromoheksyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: wypetnienie kapsutki: makrogol 600, sodu wodorotlenek, kwas
askorbowy (E 300), woda oczyszczona; otoczka kapsufki: zelatyna, sorbitol ciekty, czgsciowo
odwodniony (E 420), bfekit patentowy V (E 131), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flegatussin Caps i co zawiera opakowanie
Lek Flegatussin Caps to niebieska, owalna kapsutka mi¢kka ze szwem posrodku, wypetniona oleistym
ptynem.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 lub 40 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



