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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznveh i Produktow Biobéjczych
AL Jerozolimskie 181C. 02-222 Wargzawa tel. +48 22 4921 1-00. fax +48 22 407-11-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRU 1 IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH
Warszawa,
DEL-LRP.460. 493.2019.1.RW 2[]19 ~{17-
Pani

Iwona Kasprzak

02-390 Warszawa

Urzad Rejestracji w zalgczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/1262/19
z02.07.2019 r. dla produktu leczniczego Flegamina baby (Bromhexini hydrochloridum)
krople doustne, roztwér, 2 mg/ml, nr pozwolenia R/1142. Przedmiotowa decyzja dotyczy
zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu
leczniczego jest Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zatgezeniu przekazujemy obowiazujgca ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnodcei z: Rp na: OTC wchodzi
w zycie z dniem 01.08.2019 r.

MACZELNIK

b
Wyd; ate Rejcs u Ploduktow Leczniczye+

Zataczniki: A9rieszka Diugajczyk

1. Decyzja Prezesa Urz¢du nr UR/ZD/1262/19 z dnia 02.07.2019 1.
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta produktu leczniczego Flegamina baby, nr pozwolenia R/1142

Do wiadomo$ci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Gléwny Inspektor Farmaceutyezny

PASMI
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2019 -07- ¢ 2

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 26 119

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (DzU. z 2019 r. poz. 499) oraz na podstawic art. 13c
lit. ¢ w zw. art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str, 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/1142
na dopuszczenic do obrotu produktu leczniczego:

FLEGAMINA BABY
Bromhexini hydrochloridum
krople doustne, roztwor, 2 mg/ml o EE g

typ zmiany: Il nr C.1. z) B

W punkcie ,,Kategoria dost¢pnosci”:

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp
zastepuje si¢ zapisem: B

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 1. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zgdanie strony.

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych. Whpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresic zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

REZES
eczniczy

/

tarcm Kotakowrski

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony.
2. a/a
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flegamina Baby, 2 mg/ml, krople doustne, roztwér
Bromhexini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 méc ja ponownie przeczytad.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Flegamina Baby

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S b 193 D

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

Flegamina Baby zawiera jako substancjg czynng bromoheksyny chlorowodorek, ktory jest lekiem
wykrztu$nym, uptynniajgcym wydzieline z drég oddechowych. Lek ulatwia odkrztuszanie i oczyszczanie
oskrzeli.

Wskazaniem do stosowania leku Flegamina Baby sg ostre i przewlekle choroby drog oddechowych,
przebiegajace z zaburzeniami odkrztuszania i usuwania $luzu.

Lek Flegamina Baby jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

Bez kontroli lekarskiej leku Flegamina Baby nie nalezy stosowaé dtuzej niz 3 do 5 dni.

2, Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flegamina Baby

Kiedy nie stosowa¢ leku Flegamina Baby:

° Jesli pacjent ma uczulenie na bromoheksyny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
skfadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

° u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem podawania leku Flegamina Baby nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuty:

- jesli u pacjenta wystepujg stany zapalne drég oddechowych z towarzyszacym zakazeniem bakteryjnym,
poniewaz nalezy wtedy podawa¢ lek Flegamina Baby jednoczesnie z zaleconymi przez lekarza
antybiotykami i lekami rozszerzajacymi drogi oddechowe.

- jesli u pacjenta wystepuje gorgczka, wazne jest dodatkowo prawidtowe nawodnienie pacjenta.
Odpowiednie nawodnienie organizmu zwigksza rozrzedzenie wydzieliny oskrzelowej i ulatwia
odkrztuszanie.

- jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa zolfadka i
dwunastnicy, poniewaz lek moze nasilaé jej objawy.



- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

Zghaszano przypadki cigzkich reakcji skérnych zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny chlorowodorku.
Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach $luzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu, narzgdéw
plciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flegamina Baby i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.

Flegamina Baby a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

Bromoheksyng nalezy ostroznie stosowac z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz powodujg one
sucho$¢ bton $luzowych.

Bromoheksyny nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi (np. zawierajacymi kodeine i
jej pochodne), gdyz moga ostabia¢ odruch kaszlu i powodowac¢ zaleganie wydzieliny w drogach
oddechowych.

Bromoheksyna moze nasila¢ dziatanie draznigce salicylanéw i innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych na btong §luzowa przewodu pokarmowego.

Jednoczesne stosowanie leku Flegamina Baby z antybiotykami (oksytetracykling, erytromycyna, ampicyling,
doksycyklina, cefuroksymem, amoksycyling) zwigksza ich st¢zenie w migzszu phucnym.

Flegamina Baby z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowaé po positku.

Cigza i karmienie piersia

Ten podpunkt nie dotyczy leku Flegamina Baby, poniewaz jest on przeznaczony do stosowania u dzieci w
wieku od 2 do 6 lat, jednak ponizsze informacje sg istotne w odniesieniu do substancji czynnej leku,
bromoheksyny chlorowodorku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku w pierwszych trzech miesigcach cigzy.

W pozostatym okresie cigzy lek mozna stosowaé wytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy zachowac ostroznos¢, gdyz moga wystapi¢ bdle i zawroty gtowy lub senno$¢.
Lek zawiera etanol, dlatego moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Flegamina Baby zawiera etanol 96% oraz parahydroksybenzoesan metylu i propylu

1 ml roztworu zawiera 40 mg etanolu 96%. Lek zawiera mate ilo$ci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na

dawke.
Lek zawiera parahydroksybenzoesan metylu i propylu, ktére mogg powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe

reakcje typu pdznego).
3.  Jak stosowaé lek Flegamina Baby

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego.

Zalecana dawka:



dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 20 do 25 kropli 3 razy na dobe.
Maksymalny zalecany czas stosowania leku Flegamina Baby bez kontroli lekarskiej wynosi 3 do 5 dni.
Leku Flegamina Baby nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek nalezy podawaé w réwnych odstgpach czasu, po positku.
Nie podawa¢ leku bezposrednio przed snem.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Flegamina Baby

W razie podania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécié sig do lekarza lub
farmaceuty.

Dotychczas nie opisano objawdw przedawkowania leku.

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

Pominigcie zastosowania leku Flegamina Baby

Lek nalezy podaé dziecku najszybciej jak to mozliwe. Gdy zbliza si¢ juz czas przyjecia kolejnej dawki
nalezy poda¢ ja dziecku o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

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

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

Niezbyt czgsto (mogg wystgpowac u nie wigeej niz 1 na 100 oséb):
- bol w gdrnej czgscei brzucha, nudnoscei, wymioty, biegunka.

Rzadko (mogg wystgpowaé u nie wigcej niz 1 na 1000 oséb):
- reakcje nadwrazliwosci,
- wysypka, pokrzywka.

Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakgje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy
obrzgk skory, tkanki podskérnej, blony §luzowe;j lub tkanki pod§luzéwkowej) i $wiad,

- cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skéry (w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskérka i ostra uogdIniona krostkowica),

- bol glowy, zawroty glowy,

- skurcz oskrzeli,

- nadmierne pocenie sig,

- niestrawnosc,

- zwigkszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszad
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobbjczych , Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl« urpl.gov.pl.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Flegamina Baby

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢ $rodowisko.

6. Zawarto$§¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegamina Baby

- Substancjg czynng leku jest bromoheksyny chlorowodorek. 1 ml roztworu (20 kropli) zawiera 2 mg
bromoheksyny chlorowodorku.

- Pozostate skladniki to: propylu parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan, etanol 96%,
kwas solny 0,1 N, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flegamina Baby i co zawiera opakowanie

Flegamina Baby to klarowny, bezbarwny i bezwonny roztwor.

Opakowanie leku to oranzowa butelka zawierajgca 30 ml roztworu, zamknigta kroplomierzem stuzacym do
odmierzenia i (lub) podania dawki leku oraz polipropylenowsg zakretks. Cato$¢ jest umieszezona w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworea

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 345 93 00

Wytwoérca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



