Ulotka dla pacjenta

NaleZy przeczytac uwaznie cata ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byfo leczyc niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, naleZy stosowac lek FLEGAMINA ostroznie i zgodnie z
informacjg w ulotce.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczytac ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapia, naleZy skontaktowac sie z lekarzem.

FLEGAMINA
Bromhexini hydrochloridum
8 mg, tabletki

Skiad
Jedna tabletka zawiera jako substancje czynng 8 mg bromoheksyny chlorowodorku oraz substancje
pomocnicze: laktoze jednowodna, karboksymetyloskrobie sodowg, magnezu stearynian.

Opakowanie
20, 40 lub 60 tabletek w opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny
PLIVA Krakow, Zaktady Farmaceutyczne Spotka Akcyjna
ul. Mogilska , 31-546 Krakow
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1. Co to jest lek FLEGAMINA i w jakim celu sie go stosuje

Lek FLEGAMINA zawiera jako substancje czynng bromoheksyny chlorowodorek, ktory jest lekiem
wykrztusnym, uptynniajgcym wydzieline z drég oddechowych. Lek utatwia odkrztuszanie

i oczyszczanie oskrzeli.

Wskazaniem do stosowania leku FLEGAMINA sg ostre i przewlekte choroby drdg oddechowych,
przebiegajace z zaburzeniami odkrztuszania i usuwania $luzu.

2. Zanim zastosuje sie lek FLEGAMINA

Nie naleZy stosowac leku FLEGAMINA:

« jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na bromoheksyne lub ktorgkolwiek z
substancji pomocniczych leku.

« jesli u pacjenta wystepuije nietolerancja niektorych cukrow.

Zachowac szczegolna ostroZnosc stosujac lek FLEGAMINA:
Nalezy pi¢ wiecej ptyndw. Odpowiednie nawodnienie organizmu zwieksza rozrzedzenie wydzieliny
oskrzelowej i utatwia odkrztuszanie.




Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z czynng chorobg wrzodowg zotadka i dwunastnicy, gdyz
moze on nasila¢ jej objawy.
Nalezy rowniez zachowac ostroznos¢ w przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby lub nerek.

Stosowanie leku FLEGAMINA tabletki z jedzeniem i piciem:
Lek nalezy zazywac po positku.

Cigza:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Nie nalezy stosowac leku w pierwszych trzech miesigcach cigzy.

W pozostatym okresie cigzy, lek mozna stosowac wytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.
Nie zaleca sie stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Nalezy zachowac ostroznos$¢, gdyz moga wystapic bole i zawroty gtowy lub sennosci.

WazZne informacje o niektorych skfadnikach leku FLEGAMINA:

Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku (patrz punkt ,Nie nalezy stosowac leku
FLEGAMINA").

Stosowanie innych lekow:

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

Nie nalezy stosowac leku jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi (np. zawierajacymi kodeine lub jej
pochodne), gdyz mogq one ostabi¢ odruch kaszlu i powodowac zaleganie wydzieliny w drogach
oddechowych.

Lek moze nasila¢ dziatanie draznigce na btone $luzowq przewodu pokarmowego salicylandw i innych
niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych.

Jednoczesne stosowanie leku z antybiotykami (oksytetracykling, erytromycyna, ampicyling,
amoksycylina, doksycyling) zwieksza ich stezenie w migzszu ptucnym.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

3. Jak stosowac lek FLEGAMINA

Lek FLEGAMINA nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Lek do stosowania doustnego.

Zwykle lek stosuje sie nastepujaco:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat. 1 tabletka 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat. /> tabletki 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: V> tabletki 2 razy na dobe

Nie jest wskazane stosowanie leku FLEGAMINA w postaci tabletek u dzieci w wieku 3 do 6 lat, ktdre
nie sg w stanie potknac tabletki; u tych pacjentéw zaleca sie stosowanie leku w postaci syropu
FLEGAMINA o smaku truskawkowym.

Lek nalezy zazywac w rownych odstepach czasu, po positku.
Nie stosowac bezposrednio przed snem.

Lek stosuje sie zwykle przez 7 do 10 dni.



Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

W przypadku zaZycia wiekszej dawki leku FLEGAMINA niz zalecana:

Dotychczas nie opisano objawdw przedawkowania bromoheksyny. W przypadku przedawkowania
nalezy podac¢ wegiel aktywowany. Jesli bedzie konieczne, lekarz zaleci wykonanie ptukania zotadka i
zastosuje leczenie objawowe.

W razie przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku FLEGAMINA:

Lek nalezy zazy¢ najszybciej, jak to mozliwe. Gdy zbliza sie juz czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy
zazyc¢ jq o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek FLEGAMINA moze powodowac dziatania niepozadane.

Podczas stosowania leku, zwtaszcza dtugotrwatego, mogg wystagpic: nudnosci, wymioty, béle brzucha,
biegunka, zmniejszenie cisnienia krwi, senno$¢, bole i zawroty glowy oraz przemijajace zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz (enzymow watrobowych) w surowicy krwi. Sporadycznie mogg wystapic¢
reakcje alergiczne, gtownie wysypki skorne, Swigd oraz ciezkie reakcje alergiczne, jak reakcje
anafilaktyczne, skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek
twarzy lub gardfa mogacy utrudnia¢ oddychanie).

U niektorych osob w czasie stosowania leku FLEGAMINA moga wystapic inne dziatania niepozadane.
W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku FLEGAMINA
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku FLEGAMINA po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

PLIVA Krakow, Zaktady Farmaceutyczne Spotka Akcyjna

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

tel. centrala: (012) 617 80 00; faks (12) 411 37 79.

Data opracowania ulotki:

17.12.2008



