CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegafortan, 0,8 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 0,8 mg bromoheksyny chlorowodorku.
5 ml syropu (1 tyzka miarowa) zawiera 4 mg bromoheksyny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

1 ml syropu zawiera: 760 mg sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego.
1 ml syropu zawiera: 40,3 mg glikolu propylenowego.

1 ml syropu zawiera: 0,9 mg metylu parahydroksybenzoesanu.

1 ml syropu zawiera: 0,1 mg propylu parahydroksybenzoesanu.

1 ml syropu zawiera: 0,06 mg alkoholu benzylowego.

1 ml syropu zawiera: 0,000012 mg kwasu benzoesowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.

Przezroczysta i bezbarwna ciecz o konsystencji syropu i charakterystycznym wisniowym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle choroby drog oddechowych przebiegajace z utrudnionym wykrztuszaniem gestej
wydzieliny oskrzelowej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu (2 tyzki miarowe) 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml syropu (1 tyzka miarowa) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 2,5 ml syropu (p6t tyzki miarowej) 3 razy na dobg.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Brak danych dotyczacych stosowania bromoheksyny chlorowodorku u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Brak danych dotyczgcych stosowania bromoheksyny chlorowodorku u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby.



Produkt leczniczy Flegafortan nalezy przyjmowac jedynie podczas wystgpowania objawow. Bez
konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac produktu leczniczego Flegafortan dtuzej niz 5 dni u os6b
dorostych i dtuzej niz 3 dni u dzieci w wieku od 2 lat.

Sposob stosowania

Podanie doustne.

Do opakowania dotgczona jest tyzka miarowa utatwiajaca dawkowanie.
Produktu leczniczego nie nalezy podawac przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

- Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

- Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy podawac jednoczesénie z lekami przeciwkaszlowymi oraz lekami
zmniejszajacymi ilo§¢ wydzieliny oskrzelowe;j.

Pacjentow nalezy poinformowac o mozliwo$ci znacznego nasilenia wytwarzania wydzieliny
oskrzelowej podczas leczenia.

Bromoheksyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobg wrzodowg zotadka i dwunastnicy
w wywiadzie, poniewaz moze uszkadza¢ btone §luzowa przewodu pokarmowego.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego pacjentom z astmg oskrzelowa.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) i ostra uogélniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny. Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe
objawy postepujacej wysypki skérnej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian na
btonach sluzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie bromoheksyna i udzieli¢ pacjentowi
porady lekarskiej.

Eliminacja bromoheksyny i jej metabolitow jest zmniejszona u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby lub niewydolnoscig nerek. Pacjentom takim nalezy podawaé bromoheksyne pod $cistym

nadzorem lekarza.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 760 mg sorbitolu w kazdym ml syropu.

Warto$¢ kaloryczna: 2,6 kcal/g sorbitolu.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dzialanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos¢ innych, podawanych
réwnoczes$nie droga doustna, produktéw leczniczych.

Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.
Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 40,3 mg glikolu propylenowego w kazdym ml syropu.

Propylu i metylu parahydroksybenzoesan



Produkt leczniczy zawiera propylu i metylu parahydroksybenzoesan, ktore mogg powodowaé reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,06 mg alkoholu benzylowego w kazdym ml syropu.

Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscia i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji
toksycznosci (kwasica metaboliczna).

Séd

Produkt leczniczy zawiera 0,011 mg sodu w kazdym ml syropu.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdym ml syropu, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Kwas benzoesowy
Produkt leczniczy zawiera 0,000012 mg kwasu benzoesowego w kazdym ml syropu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bromoheksyny nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, poniewaz moze dojs¢
do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej wskutek ostabionego odruchu
kaszlowego.

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

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

Bromoheksyna stosowana jednocze$nie z niektorymi antybiotykami (oksytetracyklina, erytromycyna,
ampicylina, doksycylina, amoksycylina) zwicksza ich stezenie w migzszu plucnym.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na cigze,

rozw9j zarodka i ptodu, pordd lub rozwoj poporodowy.

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania bromoheksyny u kobiet
w okresie cigzy.
Bromoheksyna przenika przez barier¢ tozyskowa.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Flegafortan
w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Bromoheksyna przenika do mleka matki.

Wplyw bromoheksyny na organizm noworodkow i dzieci jest nieznany.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie produktu leczniczego
Flegafortan, bioragc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu bromoheksyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obslugiwania maszyn. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, gdyz moga wystgpi¢ bole i zawroty glowy lub

sennosc.

4.8 Dzialania niepozadane



Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano wedhug nast¢pujagcej konwenc;ji:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Czgstos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy
i Swiad.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: bdle glowy, zawroty gtowy, senno$¢.

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana: obnizenie ciSnienia krwi.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zZotgdka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka skorna, pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana: cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica).

Badania diagnostyczne
Czgstos$¢ nieznana: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ niezamierzone zwigkszenie objetosci wydzieliny
oskrzelowej.

Objawy zaobserwowane po nieumy$lnym przedawkowaniu i (lub) btedach medycznych byty zgodne
ze znanymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi po zastosowaniu bromoheksyny w zalecanych
dawkach. W razie przedawkowania nalezy wykona¢ ptukanie zotadka, poda¢ wegiel aktywny

i zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne z wytaczeniem produktéw ztozonych zawierajacych
leki przeciwkaszlowe; leki mukolityczne.
Kod ATC: R0O5CB02

Bromoheksyna jest syntetyczng pochodng alkaloidu wazycyny o dziataniu mukolitycznym.
Oczyszcza drzewo oskrzelowe z gestej wydzieliny Sluzowej, towarzyszacej wielu chorobom drog
oddechowych.

Bromoheksyna zwicksza ilo§¢ wydzieliny oskrzelowej oraz zmniejsza jej lepko$¢.

Mechanizm dziatania polega na depolimeryzacji kwasnych wtokien polisacharydowych w §luzie
i pobudzeniu aktywnosci komorek gruczotowych do wytwarzania obojetnych polisacharydow, co
powoduje zmniejszenie lepkosci gestej wydzieliny oskrzelowe;.

Bromoheksyna utatwia wykrztuszanie, tagodzi kaszel i poprawia czynno$¢ nabtonka rzeskowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym bromoheksyny chlorowodorek szybko si¢ wchtania z przewodu pokarmowego
z maksymalnym st¢zeniem leku w osoczu po okoto 1 godzinie od podania.

Po podaniu doustnym bromoheksyna podlega intensywnemu metabolizmowi w watrobie (efekt
pierwszego przejscia) wykazujac biodostepnos¢ okoto 20%.

Bromoheksyna jest dobrze dystrybuowana do tkanek ciata.

Bromoheksyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 95% do 99% i przenika przez barier¢ krew-mozg oraz
w niewielkiej iloci przenika przez barier¢ tozyskowa.

Wydalanie bromoheksyny odbywa si¢ gldwnie przez nerki, okoto 85% do 90% bromoheksyny jest
wydalane z moczem w postaci metabolitow. Aktywnym metabolitem bromoheksyny jest ambroksol.
Po podaniu doustnym pojedynczych dawek od 8 do 32 mg bromoheksyny koncowy okres pottrwania
wynosit od 6,6 do 31,4 godziny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bromoheksyna nie wykazata dziatania teratogennego ani toksycznego wptywu na ptodnos¢.
Niemniej jednak u krolikoéw, ktérym podawano dawki leku wyzsze okoto 650 razy (500 mg/kg mc.)
niz maksymalne dawki zalecane u ludzi, obserwowano dziatanie embriotoksyczne oraz op6ézniony
rozwoj.

Badania mutagennosci in vitro i in vivo (test Amesa i test mikrojagdrowy u myszy) daty wynik
negatywny. Bromoheksyna nie wykazata dziatania rakotworczego u szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Sacharyna sodowa (E 954)

Aromat wisniowy (glikol propylenowy, alkohol benzylowy, trietylu cytrynian, DL-kwas mlekowy,
4-metoksyacetofenon, 3-hydroksy-2-metylo-4-piron (maltol), aldehyd anyzowy, kwas benzoesowy)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci



3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego typu III z zakretka z PE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym,
w tekturowym pudetku. Do butelki dotaczona jest tyzka miarowa z PP.

Butelka o pojemnosci 150 ml zawiera 125 ml syropu.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100

e-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 24639

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 marca 2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


mailto:aflofarm@aflofarm.pl

