Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flegamax Erdo, 300 mg, kapsulki, twarde
Erdosteinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flegamax Erdo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Flegamax Erdo i w jakim celu si¢ go stosuje

Flegamax Erdo zawiera substancje czynng erdosteine, ktora nalezy do grupy lekow mukolitycznych -
zmniejszajacych lepkos¢ wydzieliny oskrzelowej i ulatwiajacych wykrztuszanie.

Flegamax Erdo jest stosowany w leczeniu wspomagajacym w ostrych i przewleklych chorobach
zapalnych drog oddechowych (nosa, zatok przynosowych, krtani, tchawicy, oskrzeli i ptuc)
z towarzyszacym nadmiernym wydzielaniem $luzu (ggstej i lepkiej wydzieliny).

Lek Flegamax Erdo jest wskazany do stosowania tylko u oséb dorostych.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flegamax Erdo

Kiedy nie stosowa¢ leku Flegamax Erdo

- jesli pacjent ma uczulenie na erdosteing, substancje zawierajace wolne grupy SH
(np. acetylocysteine) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny <25 ml/min)

- jesli u pacjenta wystgpuje homocystynuria (genetycznie uwarunkowana choroba metaboliczna
polegajaca na nieprawidtowym metabolizmie aminokwasu metioniny), zwlaszcza u pacjentow
na diecie wykluczajacej metioning

- u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Flegamax Erdo nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystgpienia typowych objawow nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka) nalezy
natychmiast przerwac leczenie.

Ostroznie stosowac u pacjentéw z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami oczyszczania
rzgskowego (ze wzgledu na ryzyko nagromadzenia duzych ilosci $luzu).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie najmniejszych
skutecznych dawek, w mozliwie najkrotszym okresie. Przy braku poprawy (po uptywie 3 dni) nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza, ktory rozwazy zmiang dawkowania lub przerwanie leczenia.

Dzieci i mlodziez
Leku nie wolno podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Flegamax Erdo u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek mogg gromadzi¢ si¢ powstajace w watrobie metabolity
erdosteiny.

Leku nie wolno stosowa¢ u pacjenta z niewydolno$cig nerek.

Stosowanie leku Flegamax Erdo u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u pacjentow w wieku powyzej 65 lat, jesli nie wystepuja
u pacjenta zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) niewydolnos¢ nerek.

Lek Flegamax Erdo 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.

Nie obserwowano interakcji z innymi lekami, stosowanymi w leczeniu zakazen drég oddechowych
i przewleklej obturacyjnej choroby ptuc, takimi jak: teofilina, leki powodujgce rozkurcz migéni
gtadkich oskrzeli (kortykosteroidy), erytromycyna, amoksycylina lub kotrimoksazol.

Po podaniu erdosteiny wykazano zwigkszenie stezenia amoksycyliny w drogach oddechowych.
Leczenie skojarzone z lekami zmniejszajacymi odruch kaszlowy (przeciwkaszlowymi) moze
powodowac nagromadzenie duzej ilosci wydzieliny oskrzelowej, co moze doprowadzi¢ do
pogorszenia stanu pacjenta w przebiegu choroby, np. wskutek pogorszenia wydolno$ci oddechowe;.
Aby nie dopusci¢ do wystapienia powiktan, nie nalezy jednoczesnie przyjmowac lekow
przeciwkaszlowych i sekretolitycznych (zwickszajacych wydzielanie), szczegolnie przed snem.

Flegamax Erdo z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wplywa na wchtanianie leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Flegamax Erdo nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowaé lek Flegamax Erdo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych to:
1 kapsultka twarda po 300 mg dwa razy na dobg.



Leku nie nalezy stosowac¢ przed snem. Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje
si¢ gorzej, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flegamax Erdo
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Flegamax Erdo

Nalezy jak najszybciej przyja¢ zalecong dawke, a nastepnie postepowaé zgodnie z dotychczasowym
sposobem dawkowania. Jezeli wlasnie przypadnie czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy przyjac tylko
jedng dawke, a nastgpnie kontynuowac¢ zalecony schemat dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):
- bol w nadbrzuszu, nudnosci, bol gtowy.

Niezbyt czgsto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- zgaga.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 osdb):
- brak odczuwania smaku lub zaburzenia smaku, zaparcie, sucho$¢ jamy ustnej, zawroty gtowy,
ogolne zle samopoczucie, biegunka, objawy alergii: wysypka, pokrzywka, goraczka.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Flegamax Erdo moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

S. Jak przechowywac lek Flegamax Erdo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegamax Erdo

- Substancja czynng leku jest erdosteina. Kazda kapsutka, twarda zawiera 300 mg erdosteiny.

- Pozostate sktadniki to:
zawartos$¢ kapsultki: powidon K 30, celuloza mikrokrystaliczna PH 102, magnezu stearynian;
ostonka kapsulki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), indygotyna
(E132).

Jak wyglada lek Flegamax Erdo i co zawiera opakowanie

Flegamax Erdo to kapsulka twarda, z korpusem w kolorze zottawym i zielonym wieczkiem
zawierajaca wypelnienie w postaci biatego granulowanego lub lekko sprasowanego proszku; wielkos§¢
kapsutki okoto 19 mm dtugosci.

Lek dostepny jest w blistrach PVC/PVDC/Aluminium zawierajacych 10 lub 20 kapsulek, twardych
w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca
Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.
Razgrad 7200

Butgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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