Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Flegafortan, 0,8 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 przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki.

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

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

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

- Jesli po uptywie 5 dni u dorostych i po uptywie 3 dni u dzieci w wieku od 2 lat nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Flegafortan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jest lek Flegafortan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Flegafortan ma postac syropu. Zawiera substancj¢ czynng bromoheksyny chlorowodorek, ktory ma
dzialanie wykrztusne, uptynniajace wydzieling z drég oddechowych.
Lek Flegafortan utatwia odkrztuszanie i oczyszczanie oskrzeli z ggstej wydzieliny §luzowe;.

Lek Flegafortan wskazany jest:
- w ostrych i przewlektych chorobach drog oddechowych przebiegajacych z utrudnionym
wykrztuszaniem gestej wydzieliny oskrzelowej.

Jesli po uptywie 5 dni (u dorostych) lub 3 dni (u dzieci w wieku od 2 lat) nie nastapita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegafortan

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Flegafortan:

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

- jesli pacjent ma czynna chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, poniewaz lek moze
podraznia¢ btong¢ §luzowa zotadka lub dwunastnicy i nasila¢ objawy choroby;

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Flegafortan nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent przyjmuje inne leki. Nie nalezy stosowa¢ leku Flegafortan jednocze$nie z lekami



przeciwkaszlowymi oraz lekami zmniejszajagcymi ilo§¢ wydzieliny oskrzelowej;

- jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;

- jesli pacjent choruje na astme oskrzelows;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby lub niewydolnos¢ nerek, gdyz u tych
pacjentéw eliminacja bromoheksyny i jej metabolitéw jest zmniejszona.

Podczas stosowania leku moze wystgpi¢ znaczne nasilenie wytwarzania wydzieliny oskrzelowe;.
Jesli objawy utrzymuja sie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta,
nosa, oczu, narzagdow piciowych), nalezy przerwaé stosowanie leku Flegafortan i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci
Nie wolno stosowa¢ leku Flegafortan u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Flegafortan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leku Flegafortan nie nalezy stosowaé z lekami przeciwkaszlowymi, poniewaz moze dojs¢ do
niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej wskutek ostabionego odruchu kaszlowego.

Lek Flegafortan nalezy stosowac ostroznie z:

- atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz powodujg one sucho$¢ bton §luzowych;

- salicylanami i innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, gdyz lek moze nasila¢ dziatanie
draznigce na btone §luzowa przewodu pokarmowego.

Jednoczesne stosowanie bromoheksyny z antybiotykami, takimi jak: oksytetracyklina, erytromycyna,
ampicylina, doksycylina, amoksycylina, zwigksza ich stezenie w migzszu ptucnym.

Cigza i karmienie piersig
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.

Ciaza
W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Flegafortan w okresie ciazy.

Karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania leku Flegafortan w okresie karmienia piersia, poniewaz przenika on do
mleka kobiecego. Lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka ma przerwa¢ karmienie piersig czy przerwac
stosowanie leku Flegafortan.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu bromoheksyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Nalezy zachowac ostrozno$¢, gdyz moga wystapi¢ bdle i zawroty gtowy lub
sennos¢.

Lek Flegafortan zawiera sorbitol ciekly, niekrystalizujacy, glikol propylenowy, metylu i propylu
parahydroksybenzoesan, alkohol benzylowy, séd i kwas benzoesowy

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Lek zawiera 760 mg sorbitolu w kazdym ml syropu. Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancije
niektorych cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka
chorobg genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowaé



Sie z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.
Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

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

Metylu i propylu parahydroksybenzoesan
Lek zawiera metylu i propylu parahydroksybenzoesan, ktore moga powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Alkohol benzylowy

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

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Kobiety w ciazy lub karmigce piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Séd

Lek zawiera 0,011 mg sodu w kazdym ml syropu.

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

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Flegafortan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwoS$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Zalecana dawka:

Dorosli i mtodziez 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 (pét tyzki miarowej) 3 razy na dobg.

Leku Flegafortan nie nalezy stosowaé przed snem.

Lek nalezy przyjmowac jedynie podczas wystgpowania objawow. Bez konsultacji z lekarzem nie
nalezy stosowac leku Flegafortan dtuzej niz 5 dni u dorostych oraz dtuzej niz 3 dni u dzieci w wieku od
2 lat.

Nie wolno stosowac¢ leku Flegafortan u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Flegafortan

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moze wystapi¢ niezamierzone zwigkszenie objetosci wydzieliny oskrzelowej.

Pominigcie przyjecia leku Flegafortan
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapi:
- obrzgk naczynioruchowy (szybko postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, btony sluzowe;j

lub tkanki podsluzowkowej). Obrzgk w obrebie gtowy i szyi moze powodowac trudnosci w
przetykaniu i oddychaniu;
- wstrzgs anafilaktyczny (wysypka na skorze, §wiad dloni i stop obejmujacy cate ciato, obrzek twarzy,
ust lub gardta utrudniajacy oddychanie, $wiszczacy oddech, duszno$¢, niewyczuwalne tetno, znacznie
obnizone cis$nienie krwi, poty, zimne konczyny, utrata przytomnosci, zatrzymanie akcji serca).

Moga wystapi¢ ponizej opisane dziatania niepozadane

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b):
- nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- reakcje nadwrazliwosci;

- wysypka skorna, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ 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) i swiad;

- bole glowy, zawroty gtowy, sennos¢;

- obnizenie ci$nienia krwi;

- skurcz oskrzeli;

- cigzkie dzialania niepozadane dotyczgce skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-

Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona Krostkowica);

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flegafortan

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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

Nie nalezy stosowac syropu, jesli jest metny.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesiace.


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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegafortan

- Substancja czynng leku jest bromoheksyny chlorowodorek.
1 ml syropu zawiera 0,8 mg bromoheksyny chlorowodorku.
5 ml syropu (1 tyzka miarowa) zawiera 4 mg bromoheksyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekty, 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.

Jak wyglada lek Flegafortan i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé przezroczystego, bezbarwnego syropu o charakterystycznym wisniowym zapachu.
Opakowanie leku to butelka ze szkta oranzowego typu I, z zakretka z polietylenu (PE)

z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Do butelki dotaczona jest tyzka miarowa
z polipropylenu (PP).

Opakowanie zawiera 125 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
Mortagua, 3450-232

Portugalia
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