Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flegamina Classic o smaku mietowym bez cukru, 4 mg/5 ml, syrop
Bromhexini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Flegamina Classic o smaku migtowym bez cukru i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flegamina Classic o smaku migtowym bez cukru
Jak stosowac lek Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Flegamina Classic o smaku migtowym bez cukru

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Flegamina Classic o0 smaku mietowym bez cukru i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru zawiera jako substancj¢ czynna
bromoheksyny chlorowodorek, ktory dziata wykrztusnie, uptynnia wydzieling z drog oddechowych.
Lek utatwia odkrztuszanie i oczyszczanie oskrzeli. Lek nie zawiera cukru.

Lek Flegamina Classic o smaku migtowym bez cukru wskazany jest w ostrych i przewlektych
chorobach drog oddechowych, przebiegajacych z zaburzeniami odkrztuszania i usuwania $luzu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flegamina Classic o0 smaku mietowym bez
cukru

Kiedy nie stosowa¢é leku Flegamina Classic 0 smaku mi¢etowym bez cukru

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Flegamina Classic o smaku migtowym bez cukru nalezy

omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja stany zapalne drog oddechowych z towarzyszacym zakazeniem
bakteryjnym. Lek Flegamina Classic o smaku mi¢gtowym bez cukru nalezy zazywac
jednoczesnie z zaleconymi przez lekarza antybiotykami i lekami rozszerzajacymi drogi
oddechowe. Podczas leczenia nalezy duzo pi¢, zwtaszcza, gdy wystepuje goraczka.
Odpowiednie nawodnienie organizmu zwigksza rozrzedzenie wydzieliny oskrzelowej i utatwia
odkrztuszanie.

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowg zotadka i dwunastnicy w wywiadzie lub czynng chorobe
wrzodowa zoladka i dwunastnicy, gdyz lek moze nasilaé jej objawy.

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek.
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- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow (patrz rowniez ,,L.ek Flegamina
o smaku mi¢towym bez cukru zawiera sorbitol”).

Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na blonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta,
nosa, oczu, narzadéw ptciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flegamina Classic o smaku
mietowym bez cukru i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu, nie nalezy stosowaé leku Flegamina Classic o smaku migtowym
bez cukru u dzieci w wieku ponizej 7 lat.

Lek Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru 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, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Leku Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru nie nalezy stosowac z:
- lekami przeciwkaszlowymi, np. zawierajacymi kodeing i jej pochodne, gdyz mogg one ostabiac
odruch kaszlu i powodowa¢ zaleganie wydzieliny w drogach oddechowych.

Lek Flegamina Classic o smaku migtowym bez cukru, nalezy stosowac ostroznie w przypadku

jednoczesnego stosowania:

- atropiny 1 innych lekow cholinolitycznych, gdyZz powoduja one suchos$¢ bton sluzowych.

- salicylanow i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, gdyz lek moze nasila¢ dziatanie
draznigce na btong §luzowa przewodu pokarmowego.

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

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

Cigza:

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

Karmienie piersiqg:
Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, gdyz lek moze powodowacé boéle i zawroty gtowy lub sennos¢. Lek
zawiera etanol, dlatego moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Flegamina Classic o0 smaku mietowym bez cukru zawiera etanol

Lek zawiera 200 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu. [lo$¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest
rownowazna mniej niz 5 ml piwa lub 2 ml wina. Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru zawiera propylu parahydroksybenzoesan
(E 216)
Lek zawiera propylu parahydroksybenzoesan i moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje

typu pdznego).
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Lek Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru zawiera sorbitol

Lek zawiera sorbitol (5 ml syropu zawiera 2,1 g sorbitolu). Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta dorostego (lub dziecka) nietolerancje niektorych cukréw lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna,

w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony
uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,6 keal/g
sorbitolu.

Lek Flegamina Classic o0 smaku mi¢towym bez cukru zawiera blekit patentowy (E 131)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Flegamina Classic o smaku mietowym bez cukru

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego.

Za pomocg dotaczonej tyzki miarowej lub miarki nalezy odmierzy¢ objeto$¢ syropu dobrang do wieku
pacjenta.

Jesli lekarz nie zaleci specjalnego dawkowania, lek najczgsciej stosuje sig:

Dzieci w wieku od 7 do 12 lat: 5 ml syropu — 3 razy na dobg.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu - 3 razy na dobe.

Nie zazywac¢ leku bezposrednio przed snem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flegamina Classic o0 smaku mi¢towym bez cukru
Dotychczas nie opisano objawdw przedawkowania bromoheksyny.

W razie przedawkowania nalezy poda¢ wegiel aktywny. Jesli bedzie konieczne, lekarz zaleci
wykonanie ptukania zotadka i zastosuje leczenie objawowe.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pomini¢cie zastosowania leku Flegamina Classic o0 smaku mi¢towym bez cukru

W razie pominigcia zastosowania dawki leku nalezy zazy¢ ja najszybciej jak to mozliwe. Gdy zbliza
si¢ juz czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy zazy¢ ja o wyznaczonej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Flegamina Classic o smaku migtowym bez cukru moga wystapic:
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Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

bol w gornej czesci brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka

Rzadko (moga wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

reakcje nadwrazliwosci, wysypka, pokrzywka

Czesto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

bole glowy, zawroty glowy, sennosc,

skurcz oskrzeli,

niestrawnosc¢,

nadmierne pocenie sig,

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,

obnizenie ciSnienia krwi,

reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy
obrzek skory, tkanki podskornej, btony §luzowej lub tkanki pod§luzéwkowej) i §wiad,

ciezkie dzialania niepozgdane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zesp6ot Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogdlniona krostkowica).

Zgtaszanie 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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.

Jak przechowywac lek Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
1 butelce po oznaczeniu ,,Termin waznos$ci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca. Numer serii na opakowaniu znajduje si¢ po skrécie ,,Lot™.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegamina Classic o0 smaku mi¢towym bez cukru

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

Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, glicerol, etanol 96%, propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), lewomentol, aromat eukaliptusowo-mietowy (zawiera m.in.
etanol), kwas solny stezony, biekit patentowy (E 131), kurkuma (kurkuma (E 100), polisorbat
80 (E 433), glikol propylenowy (E 1520)), woda oczyszczona.
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Jak wyglada lek Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru i co zawiera opakowanie
Flegamina Classic o smaku migtowym bez cukru jest jasnozielonym, klarownym syropem o zapachu
i smaku migtowym, w butelce ze szkla oranzowego, zawierajacej 120 ml lub 200 ml syropu,

w pudetku tekturowym. Butelka zamykana jest zakretka polipropylenowa z uszczelnieniem
piankowym LDPE/HDPE i pierscieniem gwarancyjnym LDPE. Do opakowania dotaczona jest
polistyrenowa tyzka miarowa o podziatce 1 ml; 1,25 ml; 2 ml; 2,5 ml; 3 ml; 4 ml; 5 ml lub
polipropylenowa miarka o podziatce 1,25 ml; 2,5 ml; 5 ml; 7,5 ml; 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. 0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytworca
Teva Czech Industries s.r.o0., Ostravska 305/29, Komarov 747 70 Opava, Czechy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2025 r.
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