CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegtac Kaszel, 1,6 mg/ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jeden ml syropu zawiera 1,6 mg bromoheksyny chlorowodorku (Bromhexini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420) w ilo$ci

760 mg/ ml, glikol propylenowy w ilosci 40 mg/ml, metylu parahydroksybenzoesan (E 218) w ilosci
0,90 mg/ml, propylu parahydroksybenzoesan (E 216) w ilosci 0,10 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Przezroczysty, bezbarwny syrop o charakterystycznym wisniowym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte schorzenia drog oddechowych przebiegajace z zaburzeniami odkrztuszania i
usuwania $luzu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do podawania doustnego.

Dorosli, w tym 0soby w podesziym wieku

5 ml (1 petna tyzka miarowa) 3 razy na dobe.

Na poczatku leczenia moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki do 30 ml/dobe (dawka maksymalna) (2
tyzki miarowe, trzy razy na dobe, co odpowiada 48 mg bromoheksyny).

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku powyzej 12 lat: 5 ml (1 petna tyzka miarowa), trzy razy na dobg, maksymalnie do

30 ml na dobg (co odpowiada 48 mg bromoheksyny).
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 2,5 ml (1 tyzka miarowa napelniona do podziatki 1/2), trzy razy na



dobg, maksymalnie do 10 ml na dobg (co odpowiada 16 mg bromoheksyny).
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 1,25 ml (1 tyzka miarowa napetniona do podziatki 1/4), trzy razy na
dobe, maksymalnie do 5 ml na dobe (co odpowiada 8 mg bromoheksyny).

Dzieciom w wieku ponizej 2 lat nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego Flegtac Kaszel.

Nie zazywa¢ produktu bezposrednio przed snem. Produkt leczniczy Flegtac Kaszel nalezy
przyjmowac po positkach.

Produkt leczniczy Flegtac Kaszel nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni, chyba ze lekarz
prowadzacy zaleci inaczej.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub nerek:

Brak danych dotyczacych stosowania chlorowodorku bromoheksyny u oséb 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.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1.

- Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

- Pacjenci z wrodzona nietolerancja fruktozy (patrz: punkt 4.4)

- Dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W stanach zapalnych drég oddechowych z towarzyszacym zakazeniem bakteryjnym, bromoheksyne
nalezy podawac jednoczesnie z antybiotykami i lekami rozszerzajacymi drogi oddechowe. Wazne jest
takze prawidtowe nawodnienie pacjenta zwtaszcza, gdy w obrazie klinicznym dominuje goraczka.
Ponadto odpowiednie nawodnienie organizmu zwigksza stopien rozrzedzenia wydzieliny oskrzelowej
i ulatwia odkrztuszanie.

Bromoheksyne nalezy stosowac ostroznie U 0sob z ryzykiem wystgpienia choroby wrzodowej zotadka
i dwunastnicy.

U pacjentow chorych na astme produkt Flegtac Kaszel nalezy stosowac ostroznie.

Zgtaszano przypadki ci¢zkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa -
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) i ostra uogdlniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) zwiazanych ze stosowaniem bromoheksyny. Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe
objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian na
btonach sluzowych), pacjent powinien natychmiast przerwac leczenie bromoheksyng i zglosi¢ si¢ do
lekarza.

Produkt leczniczy Flegtac Kaszel zawiera 760 mg sorbitolu w 1 ml.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow lub ma on dziedziczng nietolerancje fruktozy, nie powinien przyjmowac tego produktu
leczniczego.

Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne
dziatanie przeczyszczajace.

Produkt leczniczy Flegtac Kaszel zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan, ktore mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

Produkt leczniczy Flegtac Kaszel zawiera 40 mg glikolu propylenowego w 1 ml



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawaé jednoczesnie z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz powodujg one
suchos¢ bton §luzowych.

Bromoheksyny nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, np. zawierajagcymi
kodeing lub jej pochodne, gdyz moga ostabia¢ odruch kaszlu i powodowac zaleganie wydzieliny w
drogach oddechowych.

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

Bromoheksyna stosowana jednoczesnie z niektorymi antybiotykami (erytromycyna, doksycyklina,
amoksycylina, cefuroksymem) zwigksza ich stezenie w migzszu ptucnym.

Nie wykazano zadnych Klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania bromoheksyny u kobiet w

okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w pierwszym trymestrze cigzy. W pozostatym okresie
cigzy mozna stosowac wytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Bromoheksyna przenika do mleka ludzkiego. Brak jest wystarczajacych informacji dotyczacych
wptywu bromoheksyny na organizm noworodkéw/dzieci. Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac
karmienie piersig czy przerwa¢ podawanie produktu Flegtac Kaszel biorac pod uwage korzysci z
karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnosé
Dane z badan na zwierzetach nie wskazuja na wptyw podawania bromoheksyny na ptodnos¢ samcow
i samic. Brak danych dotyczacych ludzi.

4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu bromoheksyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia bolow i
zawrotow gltowy lub sennosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano wg terminologii MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka, bol w nadbrzuszu
Czegsto$¢ nieznana: niestrawno$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: bol glowy, zawroty glowy, senno$é¢

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej




Rzadko: wysypka, pokrzywka

Nieznana: nadmierne pocenie sie, cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona
krostkowica)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
Nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzg¢k naczynioruchowy i swiad

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto$¢ nieznana: obnizenie cisnienia krwi

Badania diagnostyczne:
Czgstos¢ nieznana: zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych AST i ALT

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Na podstawie przypadkoéw nieumyslnego przedawkowania i (lub) bledow medycznych
zaobserwowane objawy sa zgodne ze znanymi dziataniami niepozadanymi bromoheksyny w dawkach
zalecanych 1 wymagaja leczenia objawowego.

W razie przedawkowania nalezy wykona¢ ptukanie zotadka, poda¢ wegiel aktywny i zastosowac
leczenie objawowe.

W przypadku przedawkowania bromoheksyny moze wystapi¢ nadmierne zwigkszenie iloci

wydzieliny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne z wytgczeniem produktow ztozonych zawierajacych
leki przeciwkaszlowe: leki mukolityczne.
kod ATC: RO5CB02

Bromoheksyna jest syntetyczna pochodng alkaloidu wazycyny o dziataniu mukolitycznym.

Jej dziatanie polega gtownie na oczyszczaniu drzewa oskrzelowego z gestej wydzieliny Sluzowej,
towarzyszacej wielu schorzeniom drog oddechowych. Po podaniu leku zwigksza si¢ objetosé
wydzieliny §luzowej i zmniejsza si¢ jej lepkos¢. Dziatanie leku polega na depolimeryzacji kwasnych
wtokien polisacharydowych w $luzie i pobudzeniu aktywno$ci komorek gruczotowych do
wytwarzania oboj¢tnych polisacharydow, co powoduje zmniejszenie lepkosci gestej wydzieliny
oskrzelowej.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne


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

Wchtanianie
Chlorowodorek bromoheksyny jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego, a st¢zenie
maksymalne osiggane jest po okoto 1 godzinie po podaniu doustnym.

Dystrybucija
Bromoheksyna dobrze przenika do tkanek. Jej stopien wigzania z biatkami 0socza jest wysoki (95-

99 %). Bromoheksyna przechodzi przez bariere krew-mdzg oraz przez tozysko.

Biotransformacja
Bromoheksyna w znacznym stopniu ulega metabolizmowi w watrobie (efekt pierwszego przejscia),
biodostgpnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 20%.

Eliminacja

Woydalanie bromoheksyny odbywa si¢ gtownie przez nerki; okoto 85-90% dawki jest wydalane
z moczem w postaci metabolitow. Ambroksol jest aktywnym metabolitem bromoheksyny.
Biologiczny okres pottrwania bromoheksyny wynosi okoto 12 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bromoheksyna nie wykazata efektow teratogennych ani wptywu na ptodnos¢. Efekty zaobserwowano
jedynie w badaniach nieklinicznych w przypadku poziomoéw ekspozycji uznanych za wystarczajaco
przekraczajace maksymalny poziom ekspozycji u ludzi, co wskazuje na ich niewielkie znaczenie

w praktyce klinicznej, zaobserwowano dziatanie embriotoksyczne i op6znienie rozwojowe u krolikow
w dawkach okoto 625-krotnie (500 mg/kg) wiekszych niz maksymalne dzienne dawki dla ludzi.
Badania mutagennosci in vitro i in vivo (odpowiednio: test Amesa i test mikrojaderkowy u myszy)
daty wyniki ujemne. U szczurow bromoheksyna nie wykazata dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)
Glikol propylenowy
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Sacharyna sodowa (E 954)
Woda oczyszczona
Aromat wisniowy 0 skladzie:
Glikol propylenowy
Alkohol benzylowy
Trietylu cytrynian
Kwas mlekowy
4-metoksyacetofenon
3-hydroksy-2 metylo-4-piron (maltol)
Aldehyd anyzowy
Kwas benzoesowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci

3 lata.



Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkla oranzowego typu Ill, z zakrgtka z PE z pierScieniem zabezpieczajacym, W

tekturowym pudetku. Do butelki dotagczona jest tyzka miarowa z PP z podziatka: 1,25 ml; 2,5 ml;

3,75mli 5ml.

Opakowanie zawiera; 125 ml, 200 ml lub 250 ml syropu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tactica Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Krolowej Jadwigi 148a/1a, 30-212 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie numer:

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



