Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flebromax o smaku malinowym, 4 mg/5 ml, syrop
Bromhexini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Flebromax o smaku malinowym i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flebromax o smaku malinowym
3. Jak stosowac¢ lek Flebromax o smaku malinowym

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Flebromax o smaku malinowym

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Flebromax o smaku malinowym i w jakim celu si¢ go stosuje

Flebromax o smaku malinowym w postaci syropu zawiera substancje czynng chlorowodorek
bromoheksyny, ktory jest lekiem wykrztusnym, uptynniajagcym wydzieling z drog oddechowych. Lek
ten utatwia odkrztuszanie i oczyszczanie oskrzeli.

Wskazania do stosowania:
Ostre i przewlekte choroby drog oddechowych przebiegajace z zaburzeniami odkrztuszania i usuwania
sluzu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flebromax o smaku malinowym

Kiedy nie stosowa¢ leku Flebromax o smaku malinowym:

- jesli pacjent ma uczulenie na bromoheksyny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- upacjentéw z dziedziczng nietolerancja fruktozy,

- udzieci w wieku ponizej 7 lat, poniewaz lek zawiera alkohol.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flebromax 0 smaku malinowym nalezy omowi¢ to z lekarzem
lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja stany zapalne drog oddechowych z towarzyszacym zakazeniem
bakteryjnym. Lek Flebromax o smaku malinowym nalezy stosowac¢ jednoczesnie z zaleconymi przez
lekarza antybiotykami i lekami rozszerzajacymi drogi oddechowe. Wazne jest odpowiednie
nawodnienie pacjenta zwtaszcza, gdy wystepuje goraczka. Odpowiednie nawodnienie organizmu
zwigksza rozrzedzenie wydzieliny oskrzelowej i utatwia odkrztuszanie.

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, gdyz lek moze nasila¢
jej objawy.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby skory, takie jak zespot Stevensa-Johnsona oraz zespot
Lyella, gdyz lek moze spowodowa¢ nasilenie ich objawow.



Dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 7 lat ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu.

Lek Flebromax o smaku malinowym a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, stosowac.

Leku Flebromax o smaku malinowym nie nalezy stosowac¢ z:
- lekami przeciwkaszlowymi, np. zawierajacymi kodeing i jej pochodne, gdyz moga one ostabiaé¢
odruch kaszlu i powodowa¢ zaleganie wydzieliny w drogach oddechowych.

Lek Flebromax o smaku malinowym nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku jednoczesnego
stosowania:

- atropiny i innych lekoéw cholinolitycznych, gdyz powoduja one suchos¢ bton sluzowych.

- salicylanow i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, gdyz lek moze nasila¢ dziatanie
draznigce na blone $luzows przewodu pokarmowego.

- antybiotykow, takich jak: erytromycyna, amoksycylina, doksycyklina, cefuroksym, gdyz
jednoczesne stosowanie leku z tymi antybiotykami zwigksza ich stezenie w migzszu ptucnym.

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

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku w pierwszym trymestrze cigzy. W pozostatym okresie ciazy lek moze
by¢ stosowany wylacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig
Lek przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy go stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢, gdyz mogg wystapi¢ zawroty i bol gtowy lub sennosé. Lek zawiera
etanol, dlatego moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, obstugiwania maszyn i sprawnos¢
psychoruchowa.

Lek Flebromax o smaku malinowym zawiera: glukoze jednowodna, glicerol, propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), koszenile (E 120), etanol 96%.

Lek zawiera 96% etanol (alkohol), tzn. do 160 mg w 5 ml syropu, co jest rownowazne ok. 4 ml piwa,
ok. 1,67 ml wina na 5 ml syropu. Szkodliwe dla os6b z choroba alkoholowa.

Nalezy to rowniez wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia,
dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka,
uszkodzeniem mozgu i chorobami psychicznymi.

Lek zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216) i moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu p6znego).

Lek zawiera glukoze jednowodna. 5 ml syropu zawiera 1,75 g glukozy. Nalezy wzia¢ to pod uwage u
pacjentow z cukrzycg.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera glicerol, ktory moze powodowac bol glowy, zaburzenia zotagdkowe i biegunke.

Lek zawiera koszenile (E 120), ktéra moze powodowaé reakcje alergiczne.



3. Jak stosowac¢ lek Flebromax o smaku malinowym

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

Zalecana dawka to:
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 10 ml 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 7 do 12 lat: 5 ml 3 razy na dobg.

Na poczatku leczenia u pacjentow dorostych moze by¢ konieczne zwigkszenie catkowitej dawki
dobowej do 48 mg.
Nalezy pamigtaé, aby nie stosowac leku przed snem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flebromax o smaku malinowym
Brak doniesien dotyczacych przedawkowania u ludzi. W razie przedawkowania nalezy wykonac
ptukanie zoladka, poda¢ wegiel aktywowany i zastosowac leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Flebromax o smaku malinowym moga wystapi¢ objawy niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego (nudnosci, bole brzucha, wymioty, biegunka), senno$¢, bole i zawroty
glowy, zmniejszenie ci$nienia tetniczego, wysypka skorna, §wiad i przemijajace zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz (enzymow watrobowych) w surowicy krwi.

Sporadycznie moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym ciezkie reakcje alergiczne, skurcz oskrzeli,
obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, mogacy powodowac trudno$ci w
przetykaniu i oddychaniu). Jesli wystapia takie objawy, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza
lub zglosi¢ sie do najblizszego szpitala.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Flebromax o smaku malinowym
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed swiattem. Przechowywac
butelke szczelnie zamknigta. Nie przechowywac w lodowce.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 miesiecy.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flebromax o smaku malinowym

- Substancja czynng leku jest bromoheksyny chlorowodorek. 5 ml syropu zawiera 4 mg bromoheksyny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, glukoza jednowodna, glicerol, propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), koszenila (E 120), aromat malinowy, etanol 96%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flebromax o smaku malinowym i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci syropu o barwie czerwonej, o charakterystycznym malinowym zapachu.
Opakowanie zawiera butelke z oranzowego szkta zawierajaca 120 ml lub 200 ml syropu, w
tekturowym pudetku. Do opakowania dotgczona jest miarka.

Podmiot odpowiedzialny
Esculap International Sp. z o0.0.
Os. Strusia 1A, 31-807 Krakow

Wytworca:

Zaktad Farmaceutyczny ,,AMARA” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakéw

tel.: 12 657 40 40

fax: 12 657 40 40 wew. 34

e-mail: amara@amara.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:amara@amara.pl

