Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Flegamina Fast, 8 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Bromhexini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 5 dni stosowania u 0s6b dorostych lub po uptywie 3 dni
stosowania u mlodziezy w wieku powyzej 12 lat nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Flegamina Fast i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegamina Fast
3. Jak przyjmowac lek Flegamina Fast

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Flegamina Fast

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Flegamina Fast zawiera jako substancj¢ czynng bromoheksyny chlorowodorek, ktory dziata
wykrztu$nie, uptynniajgc wydzieling z drég oddechowych. Utatwia to rzgskom (drobnym wioskom
wyscielajacym drogi oddechowe) transport wydzieliny oskrzelowej i usuwanie jej z phuc.
Bromoheksyna utatwia odkrztuszanie i fagodzi kaszel.

Lek stosuje si¢ w ostrych i1 przewlektych schorzeniach drog oddechowych przebiegajacych

z zaburzeniami odkrztuszania i usuwania $luzu u dorostych i u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Jesli po uplywie 5 dni stosowania u 0s6b dorostych lub po uptywie 3 dni stosowania u
milodziezy w wieku powyzej 12 lat nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegamina Fast

Kiedy nie stosowa¢ leku Flegamina Fast

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na bromoheksyne Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Flegamina Fast nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

— u pacjenta wystepuja stany zapalne droég oddechowych z towarzyszacym zakazeniem



bakteryjnym, lek Flegamina Fast nalezy zazywac¢ jednoczes$nie z zaleconymi przez lekarza
antybiotykami ilekami rozszerzajacymi drogi oddechowe. Podczas leczenia nalezy duzo pi¢,
zwlaszcza gdy wystepuje gorgczka. Odpowiednie nawodnienie organizmu wspomaga
rozrzedzanie wydzieliny oskrzelowej i ulatwia odkrztuszanie.

— jesli u pacjenta stwierdzono w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka i dwunastnicy, jak
réwniez z czynng choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, poniewaz bromoheksyna moze
nasilac jej objawy.

— jesli pacjent ma astme.

— u pacjenta wystepuje zaburzona czynno$¢ motoryczna oskrzeli np. choroba zwana dyskineza
rzesek.

— upacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.

— pacjent ma trudnosci z odkrztuszaniem.

— zglaszano przypadki ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny.
Jesli wystapi wysypka (w tym pecherze lub zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustnej,
gardta, nosa, oczu, narzadow ptciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flegamina Fast i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.).

Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flegamina Fast nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat wskazane jest stosowanie leku Flegamina Fast Junior w dawce 4
mg.

Lek Flegamina Fast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Lek Flegamina Fast nalezy ostroznie stosowac¢ z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz
powoduja one suchos¢ blon sluzowych.

Leku Flegamina Fast nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, np.
zawierajacymi kodeing lub jej pochodne, poniewaz moze doj$¢ do niebezpiecznego nagromadzenia
wydzieliny oskrzelowej wskutek ostabionego odruchu kaszlowego.

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

Jednoczesne stosowanie bromoheksyny i antybiotykow (leki stosowane w leczeniu zakazen:
erytromycyng, doksycykling, amoksycyling, cefuroksymem) moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia antybiotyku w ptucach.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Flegamina Fast w pierwszym trymestrze cigzy. W pozostalym okresie
cigzy lek moze by¢ stosowany wytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Bromoheksyna przenika do mleka ludzkiego. Brak jest wystarczajacych informacji dotyczacych
wptywu bromoheksyny na organizm noworodkow i dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie
karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wplywu bromoheksyny na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu bromoheksyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdyz moga wystapic bole i zawroty gtowy lub
sennos¢.

Lek Flegamina Fast Junior zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Flegamina Fast

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

Doro$li, w tym osoby w podeszlym wieku

1 tabletka 3 razy na dobe.

Na poczatku leczenia moze by¢ konieczne zwickszenie dawki do 48 mg (dawka maksymalna)
(2 tabletki 3 razy na dobe, co odpowiada 48 mg bromoheksyny).

Dzieci i mlodziez
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobg, maksymalnie do 6 tabletek na dobg (co
odpowiada 48 mg bromoheksyny).

Dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat wskazane jest stosowanie innego leku - Flegamina Fast Junior o
mocy 4 mg.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletek Flegamina Fast nie nalezy dotyka¢ mokrymi dtonmi, poniewaz mogg si¢ rozpasc.

Tabletke¢ Flegamina Fast ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, nalezy umies$ci¢ w jamie ustnej, gdzie w
ciggu 30 sekund rozproszy si¢ w $linie i moze by¢ tatwo potknigta. Bezposrednio przed podaniem
leku, tabletke mozna rozpusci¢ na tyzce w niewielkiej ilosci wody pitnej. Dawke nalezy przyjac
natychmiast po otwarciu blistra.

Leku nie nalezy stosowac¢ dluzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli objawy nasila si¢ lub nie
ustepuja po 5 dniach stosowania u oséb dorostych lub po 3 dniach u mtodziezy w wieku powyzej 12
lat, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek nalezy zazywa¢ w rownych odstepach czasu, po positku.
Leku nie nalezy podawaé bezposrednio przed snem.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub nerek

Brak danych dotyczacych stosowania chlorowodorku bromoheksyny u 0sob z niewydolno$cia
watroby lub nerek. Wydalanie bromoheksyny lub jej metabolitow jest zmniejszone u tych pacjentow.
Przed zastosowaniem leku pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Flegamina Fast

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.
Objawy zaobserwowane w przypadku nieumys$lnego przedawkowania sg takie jak dziatania
niepozadane bromoheksyny dla dawek zalecanych i wymagaja leczenia objawowego. Moze wystgpic
nadmierne zwigkszenie ilosci wydzieliny.

W razie przedawkowania lekarz wykona ptukanie Zzotadka, poda wegiel aktywny i zastosuje

leczenie objawowe.



Pominie¢cie przyjecia leku Flegamina Fast

Jezeli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku, nalezy niezwlocznie jg zazy¢, chyba ze zbliza si¢ pora
przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku nalezy pomina¢ zapomniang dawke i przyjmowac

lek zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej

dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
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 powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapia:
— ciegzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona krostkowica)
— reakcje alergiczne (w tym wysypka, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla, co moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu).

Moga wystapi¢ ponizej opisane dziatania niepozadane.

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
bol w gornej czescei brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka

Rzadko (mogg wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 1000 oso6b):
wysypka skorna, pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
niestrawnos¢, nadmierne pocenie sie, cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien
wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona
krostkowica), reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy i
$wiad, obnizenie ci$nienia krwi, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, bdl glowy,
zawroty glowy, sennos$¢, skurcz oskrzeli.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flegamina Fast
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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



Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po
,» Lermin waznosci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegamina Fast

Substancja czynna leku jest bromoheksyny chlorowodorek. 1 tabletka ulegajaca rozpadowi w
jamie ustnej zawiera 8 mg chlorowodorku bromoheksyny.

Pozostate sktadniki to: Mannitol, Krospowidon (typ B), Sukraloza, Krzemionka koloidalna
bezwodna, Magnezu stearynian, Aromat truskawkowy S-144940 o sktadzie: Naturalne substancje
aromatyzujace, preparaty aromatyzujace, Maltodekstryna kukurydziana, Skrobia modyfikowana
kukurydziana woskowata.

Jak wyglada lek Flegamina Fast i co zawiera opakowanie
Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej Flegamina Fast: sg barwy biatej, okragte, dwustronnie
ptaskie ze $cigtg krawedzia tabletki, o Srednicy 9 mm.

Opakowanie zawiera 20 lub 40 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

Wytwérca
Mako Pharma Sp. z 0.0., ul. Kolejowa 231 A, 05-092 Dziekanow Polski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



