Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Flegamax, 50 mg/ml, roztwor doustny

Carbocisteinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 4 do 5 dni stosowania nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Flegamax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flegamax
Jak stosowac¢ lek Flegamax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flegamax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouakhwbdE

1. Co to jest lek Flegamax i w jakim celu si¢ go stosuje

W sktad uktadu oddechowego wchodzi jama nosowa, gardto, krtan, tchawica, oskrzela, tworzace
rozbudowany system — drzewo oskrzelowe, i ptuca. Na skutek r6znych choréb uktadu oddechowego
zaczyna odklada¢ si¢ wydzielina, ktorej nadmiar blokuje drogi oddechowe, wywotujac kaszel i
problemy z oddychaniem. Wydzielina ta moze zalega¢ w r6znych miejscach, m.in. w nosie, zatokach i
oskrzelach.

Flegamax zawiera jako substancj¢ czynng karbocysteing, ktora wptywa na sktad wydzieliny
oskrzelowej. Karbocysteina powoduje, ze wydzielina jest mniej lepka i bardziej ptynna, przez co jest
tatwiej usuwana z drog oddechowych podczas kaszlu (tzw. dziatanie mukolityczne).

Lek ten stosuje si¢ w objawowym leczeniu chordb uktadu oddechowego przebiegajacych

z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny.

W celu utatwienia odkrztuszenia zalegajacej wydzieliny oprocz stosowania leku rozrzedzajacego
wydzieling zalecane jest rowniez spozywanie duzej ilosci ptynow (przynajmniej 2-3 litréw na dobg).

Jesli po uptywie 4 do 5 dni stosowania nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flegamax

Kiedy nie stosowa¢ leku Flegamax

- jesli pacjent ma uczulenie na karbocysteing lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- w stanie astmatycznym,
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- jesli wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,
- u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Flegamax nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa.

W przypadku wystapienia obfitej ropnej wydzieliny i goraczki, a takze w przypadku przewleklej
choroby oskrzeli lub ptuc oraz u pacjentéw ze zmniejszong zdolnoscia do odkrztuszania konieczna jest
wizyta u lekarza, ktory moze zaleci¢ inne leki.

Leczenie pacjentow z astmg oskrzelowa powinno przebiega¢ pod doktadng kontrolg lekarska ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia skurczu oskrzeli. W przypadku wystapienia tego objawu, nalezy
natychmiast przerwac¢ podawanie leku.

Dzieci
Flegamax nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Flegamax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania leku Flegamax nie nalezy stosowa¢ lekdéw przeciwkaszlowych ani lekow
zmniejszajacych wydzielanie §luzu oskrzelowego.

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

Brak danych dotyczacych stosowania karbocysteiny u kobiet w cigzy.
Nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w cigzy.

Nie wiadomo, czy karbocysteina przenika do mleka matki. Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie
karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wptywu karbocysteiny na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu karbocysteiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Flegamax zawiera czerwien koszenilowa (E 124), metylu parahydroksybenzoesan, sod
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Lek zawiera od 7,6 do 8,1 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml.
Odpowiada to od 0,38 do 0,41% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Flegamax

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego.
15 ml leku zawiera 750 mg karbocysteiny.
Do opakowania dotgczona jest miarka umozliwiajgca odmierzenie odpowiedniej objetosci leku.



Zalecana dawka

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo nalezy stosowaé dawke 15 ml leku 3 razy na dobe, a nastepnie po wystapieniu dziatania
mukolitycznego (rozrzedzajacego wydzieling), dawke nalezy zmniejszy¢ do 10 ml leku 3 razy na
dobe.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:

5 ml leku 3 razy na dobe.

U dzieci i mlodziezy dawka dobowa karbocysteiny nie moze by¢ wigksza niz 30 mg/kg mc.
Zaleca sig¢, aby dziecko popito przyjeta dawke leku woda.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leku dhuzej niz 4 do 5 dni.

W trakcie leczenia nalezy przyjmowaé zwiekszong ilo§¢ ptynow.
Nie nalezy stosowac¢ leku przed snem. Ostatnig dawke nalezy poda¢ najpdzniej 4 godziny przed snem.

Stosowanie u dzieci
Flegamax nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flegamax

Nie sa znane przypadki zatru¢ w razie przedawkowania. Najbardziej prawdopodobnymi objawami
przedawkowania mogg by¢ zaburzenia zotadka i jelit. Odtrutka nie jest znana.

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

Pominiecie zastosowania leku Flegamax
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie

leku Flegamax i natychmiast zwréci¢ si¢ po pomoc medyczna:

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna) z obrzekiem skory i (lub) bton $luzowych
np. w obrebie twarzy, konczyn, stawow;

- zespot Stevensa-Johnsona (pgcherze przechodzace w nadzerki, na btonach §luzowych jamy
ustnej, spojowek, narzagdéw ptciowych).

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscig (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych):

- bol glowy;

- bdl brzucha, biegunka, krwawienia z przewodu pokarmowego, nudno$ci i wymioty;

- skorne reakcje alergiczne, w tym wysypka rumieniowata, $wiad, pokrzywka, wysypka
polekowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Flegamax
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu butelki lek nalezy zuzy¢ w ciggu 24 miesiecy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegamax

- Substancja czynng leku jest karbocysteina. Kazdy ml roztworu zawiera 50 mg karbocysteiny.

- Pozostate sktadniki to: sacharyna sodowa, metylu parahydroksybenzoesan, aromat malinowy
(sktad: maltodekstryna (z kukurydzy), skrobia modyfikowana (E 1450), substancje smakowo-
zapachowe identyczne z naturalnymi, preparat smakowo-zapachowy), czerwien koszenilowa
(E 124), sodu wodorotlenek, karboksymetyloceluloza, woda oczyszczona, sodu wodorotlenek,
AN roztwor wodny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Flegamax i co zawiera opakowanie
Lek Flegamax to czerwony, przezroczysty roztwor.

Butelka PET zamknigta zakre¢tka aluminiowa, z dotaczong miarkg z PP o pojemnosci 15 ml,
w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 120 ml lub 200 ml roztworu doustnego.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid 82

28802 Alcala de Henares (Madrid)
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Kod pola zostat
zmieniony
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POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o.0.
ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa
tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2021 r.
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