CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegamax Forte, 2700 mg/saszetke, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 2700 mg karbocysteiny z lizyna (Carbocisteinum lysinum), co odpowiada 1500 mg
karbocysteiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: aspartam.
Kazda saszetka zawiera 30 mg aspartamu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce

Zo6tawy granulat, o pomaranczowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie chorob uktadu oddechowego (zapalenie btony $luzowej nosa i gardla, zapalenie zatok,
zapalenie krtani, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc) przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej

i lepkiej wydzieliny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
1 saszetka raz na dobe (2700 mg karbocysteiny z lizyna).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby i (lub) nerek
Brak danych dotyczacych stosowania karbocysteiny u 0sob z zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz u 0séb
z zaburzeniami czynnosci nerek.

Sposéb podawania

Zalecang dawke rozpusci¢ w pot szklanki wody, wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia, a nastgpnie
wypic.

Po rozpuszczeniu granulatu powstaje biato-zottawy roztwor o pomaranczowym zapachu.

Tak przygotowany roztwor nalezy przyjaé bezposrednio po sporzadzeniu.

Nie nalezy stosowac produktu przed snem.
Dawke produktu leczniczego Flegamax Forte nalezy przyjaé¢ nie pdzniej niz 4 godziny przed snem.

Zaleca si¢ przyjmowanie zwickszonej ilosci ptynow podczas leczenia.



Bez zalecenia lekarza produktu leczniczego nie nalezy stosowaé dtuzej niz 4 do 5 dni.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Stan astmatyczny.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Ze wzgledu na to, ze leki mukolityczne mogg uszkadzaé btong §luzowa zotadka, produkt nalezy stosowac
z ostroznoscig u pacjentdw z chorobg wrzodowa w wywiadzie.

W przypadku wystapienia obfitej ropnej wydzieliny i goraczki, a takze w przypadku przewleklej choroby
oskrzeli lub ptuc nalezy zastanowi¢ si¢ nad kontynuacja leczenia tym produktem, a takze zweryfikowac
diagnozg i zastosowac inne leki, np. antybiotyki.

Pacjenci z astmg oskrzelowa musza by¢ poddani $cistej kontroli podczas leczenia karbocysteing ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystgpienia skurczu oskrzeli. W przypadku wystgpienia tego objawu nalezy natychmiast
przerwac¢ stosowanie karbocysteiny.

Karbocysteiny nie nalezy podawac¢ pacjentom ze zmniejszong zdolno$cig do odkrztuszania, jesli nie zapewni
si¢ pacjentowi podczas leczenia fizykoterapii oddechowe;j.

Produkt leczniczy zawiera 30 mg aspartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze
by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat ponizej

12. tygodnia zycia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia karbocysteing nie nalezy stosowa¢ lekow przeciwkaszlowych ani lekéw zmniejszajacych
wydzielanie $luzu oskrzelowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania karbocysteiny u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaly

bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania
ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Flegamax Forte w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy karbocysteina przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow i (lub) dzieci. Karbocysteina nie powinna by¢ stosowana podczas karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu karbocysteiny na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu karbocysteiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane w zalezno$ci od czestosci ich wystepowania, zgodnie

z nastepujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: bol glowy.

Zaburzenia zoladka 1 jelit
Czestos¢ nieznana: bol brzucha, biegunka, krwawienia z przewodu pokarmowego, nudno$ci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j
Czestos¢ nieznana: skorne reakcje alergiczne, w tym wysypka rumieniowata, $wigd, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy oraz wysypka polekowa, zespot Stevensa-Johnsona.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych:

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki zatru¢ w razie przedawkowania. Najbardziej prawdopodobnymi objawami
przedawkowania mogg by¢ zaburzenia zotadka i jelit. W razie przedawkowania nalezy przeprowadzi¢
ptukanie zotadka, a nastgpnie obserwowac pacjenta. Odtrutka nie jest znana.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztu$ne z wylaczeniem preparatow ztozonych zawierajacych leki
przeciwkaszlowe. Mukolityki. Kod ATC: RO5SCB03

Karbocysteina (S-karboksymetylo L-cysteina) wptywa na sktad (ilo$¢ i rodzaj glikoprotein) wydzieliny
oskrzelowej. Karbocysteina pobudza syntezg sialomucyn. W wyniku tego zmniejsza lepkos¢ §luzu i utatwia
odkrztuszanie.

Karbocysteina rozrzedza i uptynnia wydzieling z drog oddechowych w chorobach uktadu oddechowego
(zapalenie blony sluzowej nosa i gardta, zapalenie zatok, zapalenie krtani, zapalenie oskrzeli i zapalenie
phuc) przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej 1 lepkiej wydzieliny.

Badania z udziatem ludzi wykazaty, ze karbocysteina redukuje rozrost komorek kubkowych. Mozna wigc
wykazac, ze karbocysteina jest pomocna w postgpowaniu w schorzeniach charakteryzujacych sig
nieprawidtowym wydzielaniem $luzu.



5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Karbocysteina jest szybko wchtaniana po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje
w ciaggu ok. 1-2 godzin, w zalezno$ci od postaci farmaceutycznej. Karbocysteina podawana w postaci

rozpuszczonej wchiania si¢ ok. 50 minut szybciej niz postaci state (tabletka, kapsulka).

Karbocysteina z lizyng jest latwiej rozpuszczalna w porownaniu z forma kwasowa, dzieki temu umozliwia
szybsze wchianianie leku.

Glownymi drogami metabolizmu karbocysteiny s3: acetylacja, dekarboksylacja i sulfooksylacja. Okres
pottrwania wynosi okolo 2 godzin. Karbocysteina i jej metabolity wydalane sg przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na wielu gatunkach zwierzat nie wykazaty toksycznego dziatania karbocysteiny.
Brak dodatkowych istotnych danych, ktore nie bylyby wymienione wcze$niej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aspartam (E 951)

Mannitol

Kwas cytrynowy bezwodny

Powidon K30

Aromat pomaranczowy (maltodekstryna kukurydziana, guma arabska, kwas askorbowy,
butylohydroksyanizol (E 320))

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata
Przygotowany roztwor nalezy przyjaé bezposrednio po sporzadzeniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetka Papier/Aluminium/LDPE, w tekturowym pudetku.
6, 8 lub 10 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Po rozpuszczeniu granulatu powstaje biato-zottawy roztwér o pomaranczowym zapachu.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunagé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26364

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.04.2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



