CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegtac ORO, 8 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 8 mg bromoheksyny chlorowodorku
(Bromhexini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
kazda tabletka zawiera 176 mg mannitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Biale, okragte dwustronnie ptaskie ze $Scigta krawedzig tabletki, o srednicy 9 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle schorzenia droég oddechowych przebiegajace z zaburzeniami odkrztuszania
1 usuwania $luzu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku

1 tabletka 3 razy na dobe.

Na poczatku leczenia moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki do 48 mg (dawka maksymalna)

(2 tabletki 3 razy na dobe, co odpowiada 48 mg bromoheksyny).

Drzieci i mlodziez

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobg, maksymalnie do 6 tabletek na dobe (co

odpowiada 48 mg bromoheksyny).

Dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat wskazane jest stosowanie produktu leczniczego Flegtac ORO
0 mocy 4 mg.

Tabletke Flegtac ORO ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, nalezy umiesci¢ w jamie ustnej, gdzie
szybko rozproszy si¢ w §linie i moze by¢ tatwo potknigta. Ewentualnie, bezposrednio przed podaniem
leku, tabletke mozna rozpusci¢ na tyzce w niewielkiej ilosci wody pitnej. Dawke nalezy przyjac

natychmiast po otwarciu blistra.



Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac produkt leczniczy matym dzieciom ze wzglgdu na ryzyko
zadtawienia.

Dzieciom w wieku ponizej 2 lat nie nalezy podawaé produktu leczniczego Flegtac ORO.

Nie zazywac¢ produktu bezposrednio przed snem.

Produkt leczniczy Flegtac ORO nalezy zazywac w rownych odstepach czasu, po positku.

Nie nalezy stosowac dhuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jesli objawy nasilaja si¢ lub nie ustgpuja po 5 dniach stosowania u 0s6b dorostych lub po 3 dniach
u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolno$cia watroby lub nerek:

Brak danych dotyczacych stosowania chlorowodorku bromoheksyny u 0séb z niewydolnoscia
watroby lub nerek. Wydalanie bromoheksyny lub jej metabolitéw jest zmniejszone u tych pacjentow.
Przed zastosowaniem leku pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposoéb podawania
Produkt leczniczy przeznaczony jest wyltacznie do podawania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
— Dazieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W stanach zapalnych drég oddechowych z towarzyszacym zakazeniem bakteryjnym, bromoheksyng
nalezy podawac jednocze$nie z antybiotykami i lekami rozszerzajgcymi drogi oddechowe. Wazne
jest takze prawidtowe nawodnienie pacjenta, zwlaszcza gdy w obrazie klinicznym dominuje
gorgczka. Ponadto odpowiednie nawodnienie organizmu zwigksza stopien rozrzedzenia wydzieliny
oskrzelowej 1 utatwia odkrztuszanie.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania bromoheksyny u pacjentow z chorobg wrzodowa
zotadka i dwunastnicy w wywiadzie, jak rowniez z czynna choroba wrzodowa zoladka
1 dwunastnicy, poniewaz bromoheksyna moze nasilac jej objawy.

U pacjentow chorych na astme produkt nalezy stosowac ostroznie.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa
- Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogolniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP) zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny. Jesli wystapia przedmiotowe

1 podmiotowe objawy postepujgcej wysypki skdrnej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy
lub zmian na btonach §luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie bromoheksyng i udzieli¢
pacjentowi porady lekarskiej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bromoheksyne nalezy ostroznie stosowac z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz
powoduja one sucho$¢ bton §luzowych.

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



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

Bromoheksyna stosowana jednoczesnie z niektérymi antybiotykami (erytromycyna, doksycyklina,
amoksycyling, cefuroksymem) zwigksza ich st¢zenie w migzszu plucnym.

Nie wykazano zadnych klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego Iub posredniego szkodliwego
wpltywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

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

Karmienie piersia
Bromoheksyna przenika do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia
piersia.

Plodnos¢
Dane z badan na zwierzetach nie wskazujg na wptyw podawania bromoheksyny na ptodno$¢ samcow
i samic. Brak danych dotyczacych ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania zdefiniowano wedtug terminologii MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>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 (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
Nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wigd

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nieznana: bdl glowy, zawroty glowy, sennosé¢

Zaburzenia naczyniowe
Nieznana: obnizenie ci$nienia krwi

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia
Nieznana: skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: bol w gornej czesci brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka
Nieznana: niestrawno$¢

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka skorna, pokrzywka




Czestos¢ nieznana: ci¢zkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica)

Badania diagnostyczne:
Czesto$¢ nieznana: zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw 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¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawoéw przedawkowania bromoheksyny. Na podstawie przypadkow
nieumyslnego przedawkowania i (lub) bledow medycznych zaobserwowane objawy sa zgodne ze
znanymi dziataniami niepozgdanymi bromoheksyny w dawkach zalecanych i wymagajg leczenia
objawowego.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne z wytgczeniem produktow ztozonych zawierajacych
leki przeciwkaszlowe: leki mukolityczne.
kod ATC: ROSCBO02

Bromoheksyna jest syntetyczng pochodng alkaloidu wazycyny o dziataniu mukolitycznym.

Jej dziatanie polega gléwnie na oczyszczaniu drzewa oskrzelowego z gestej wydzieliny $luzowe;,
towarzyszacej wielu schorzeniom drég oddechowych. Po podaniu leku zwigksza si¢ objetosc
wydzieliny Sluzowej 1 zmniejsza si¢ jej lepkos¢. Dziatanie leku polega na depolimeryzacji kwasnych
wlokien polisacharydowych w §luzie i pobudzeniu aktywnosci komorek gruczotowych do
wytwarzania obojetnych polisacharydow, co powoduje zmniejszenie lepkosci gestej wydzieliny
oskrzelowej.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie
Chlorowodorek bromoheksyny jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego, a st¢zenie
maksymalne osiggane jest po okolo 1 godzinie po podaniu doustnym.

Dystrybucja
Bromoheksyna dobrze przenika do tkanek. Jej stopien wigzania z biatkami osocza jest wysoki (95-

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



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

Eliminacja

Wydalanie bromoheksyny odbywa si¢ gtéwnie przez nerki; okoto 85-90% dawki jest wydalane
z moczem w postaci metabolitow. Ambroksol jest aktywnym metabolitem bromoheksyny.
Biologiczny okres pottrwania bromoheksyny wynosi 13-40 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDso u krolikow po podaniu doustnym bromoheksyny wynosi >10 g/kg mc.

LDso u szczuro6w po podaniu dootrzewnowym bromoheksyny wynosi >3 g/kg mc.

Badania mutagennosci in vitro i in vivo (odpowiednio: test Amesa i test mikrojagderkowy u myszy)
daty wyniki ujemne. U szczuréw bromoheksyna nie wykazata dzialania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Krospowidon (typ B)

Sukraloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Aromat truskawkowy o sktadzie: naturalne substancje aromatyzujace, preparaty aromatyzujace,
maltodekstryna kukurydziana, skrobia modyfikowana kukurydziana woskowata.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem 1 wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
20 lub 40 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o0.0.
ul. Bankowa 4
44-100 Gliwice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



