Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

BISOLVON 8 mg liukeneva table tti
bromiheksiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén lidfikkeen kiyttamisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri, apteekkihenkilokunta

tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 4-5 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd BISOLVON liukeneva tabletti on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit BISOLVON lukenevaa tablettia
Miten BISOLVON liukenevaa tablettia kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

BISOLVON liukenevan tabletin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia BISOLVON liukeneva tabletti on ja mihin siti kéyte tiain

BISOLVON on limaa irrottava yskinlddke tilapdiseen kdyttoon hengitystiesairauksissa, joissa esiintyy
sitkedn liman kertymistd keuhkoputkiin.

BISOLVON liukenevien tablettien vaikuttava aine bromiheksiini muuttaa sitkeédn liman juoksevammaksi ja
helpottaa siten sen poisyskimistd. Liddkkeen vaikutus havaitaan usein jo ensimméisend hoitopdivana, vaikka
liman oheneminen tapahtuukin asteittain hoidon aikana. Paras vaikutus saavutetaan 3—5 péivin hoidon
jalkeen.

Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 4-5 péaivin
jalkeen.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kaytit BISOLVON liukenevaa table ttia

Ali kiiyti BISOLVON liukenevaa table ttia
- jos olet allerginen bromiheksiinihydrokloridille tai BISOLVON liukenevan tabletin jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit BISOLVON
liukenevia tabletteja.

e Jossinulla on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava.
¢ Bromiheksinihydrokloridin kdyton yhteydessé on raportoitu vakavista ihoreaktioista. Jos sinulle

kehittyy ihottuma (mukaan lukien limakalvovaurio suussa, nielussa, nendssé, simissd, sukuelinten
alueella), lopeta Bisolvon-valmisteen kaytto ja ota valittoméasti yhteys ladkériin.
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e Bromiheksiinin jatkuva kéyttd voi ylldpitdd runsasta liman muodostusta ja sen poistumista
keuhkoputkista. Tésti syystd hoitoa ei ole syytd jatkaa enempéd kuin viikon ajan ellei ld4kéri toisin
maarda.

Muut lidike valmisteet ja BISOLVON
Haitallisia yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa ei tunneta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
BISOLVON liukenevia tabletteja ei tule kdyttdd raskauden eikd imetyksen aikana.

Tutkimuksia BISOLVON liukenevien tablettien vaikutuksesta ihmisen hedelméllisyyteen eiole tehty.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kédyttokykyyn ei ole tehty.

BISOLVON liukeneva table tti siséiltai s akkaroosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettet siedi joitain sokereita, ota yhteyttd ladkériisi ennen kuin kédytét valmistetta.

3. Miten BISOLVON liukenevaa table ttia kiyte tiéin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin Ilddkéri, apteekkihenkilokunta
tai sairaanhoitaja on maarinnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epédvarma.

Annostus:

Tavallinen annos aikuisille ja yli 14-vuotiaille nuorille on 1 liukeneva tabletti (8 mg) 3 kertaa pdivassa.
Tarvittaessa annos voidaan aikuisille ja yli 14-vuotiaille nuorille hoidon alussa nostaa 2 liukenevaan
tablettiin (16 mg) 3 kertaa pdivéssa.

Tabletti asetetaan juomalasiin ja sen pdille kaadetaan kylmia tai kuumaa vetté. Tabletti liukenee hetkessa.
Sekoitetaan esim. lusikalla ja neste niellidn valittoméasti.

Bisolvon-valmiste voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Ota yhteyttd lddkariin, jos oireesi eivit lievity 4-5 pdivén jilkeen tai jos ne pahenevat kdyttaessisi
BISOLVON-valmistetta &killisissd hengitystiesairauksissa.

Jos otat enemmiin BISOLVON liukenevia table tteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

{ os unohdat ottaa BISOLVON liukenevan tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinainen voi esiintyd harvemmalla kuin vhdelld potilaalla sadasta:
ripuli, oksentelu, pahoinvointi ja ylavatsakipu




Harvinainen voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta:
yliherkkyysreaktiot, ihottuma ja nokkosihottuma

Tuntematon: vleisyyttd ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella

Anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki, angioedeema (ihon, ihonalaisten kudosten,
imakalvojen tai limakalvonalaisten kudosten nopeasti kehittyvd turvotus) ja kutina.

Vakavat iholla ilmenevit haittavaikutukset (mukaan Ilukien monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-
Johnsonin oireyhtymé/toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi).

Keuhkoputkien supistuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  BISOLVON liukenevan table tin siilyttimine n
BISOLVON liukenevat tabletit eivit vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiyti titi Ekettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin ~Kiyt. viim.” jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitia BISOLVON liukeneva table tti sisiltsa

- Vaikuttava aine on bromiheksiinihydrokloridi

- Muut apuaineet ovat
mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, viinihappo, asesulfaami-K, 1 %:mn beetakaroteeniliuos (sisaltad
beetakaroteenia, dekstriinid, akaasiakumia, sakkaroosia, kasvioljyd, o-tokoferolia ja
natriumaskorbaattia), sitruuna-aromi (sisdltdd mm. sitruunadljyd, maltodekstriinid ja sakkaroosia),
piparminttuaromi (siséltdd piparminttudljyd ja maltodekstriinid), makrogoli 6000, fumaarihappo ja
talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Nelikulmainen, tyynymédinen, kulmista pyoristetty, hieman kupera, beigenkeltainen tabletti, jossa oransseja
taplid.

16 tabletin ldpipainopakkaus



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

Paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki
Suomi

Valmistaja:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Ranska

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.07.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

BISOLVON 8 mg losliga tabletter
bromhexinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 4-5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad BISOLVON losliga tabletter dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder BISOLVON Iosliga tabletter
Hur du anviinder BISOLVON losliga tabletter

Eventuella biverkningar

Hur BISOLVON l6sliga tabletter ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad BISOLVON losliga tabletter édr och vad det anvénds for

BISOLVON anvinds som slemldsande likemedel vid tillfallig behandling av hosta da segt slem samlats i
andningsvigarna.

BISOLVON Issliga tabletter innehaller bromhexin, som goér det sega slemmet mera tunnflytande och salunda
underlittas upphostning av slemmet. Aven om effekten av BISOLVON ofta mérks redan under den forsta
behandlingsdagen, sker fortunningen av slemmet gradvis under fortsatt behandling. Den bésta effekten
uppnas efter 3—5 dagars behandling.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 4-5 dagar.

2. Vad du behéver vetainnan du anvinder BISOLVON losliga table tter

Anvind inte BISOLVON losliga table tter
- om du &r allergisk mot bromhexinhydroklorid eller ndgot annat innehéllsamnen i BISOLVON losliga
tabletter (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder BISOLVON losliga tabletter.

e Om du har haft magsér eller sar i tolvfingertarmen.
e Svara hudreaktioner har rapporterats i samband med anvdndning av bromhexinhydroklorid. Om du
far ett hudutslag (inklusive sari slemhinnorna it.ex. mun, svalg, nésa, dgon, konsorgan) ska du sluta

anvianda Bisolvon och omedelbart kontakta likare.

e Langvarig anvindning av bromhexin kan upprétthélla riklig slembildning och dess upphostning.
Dérfor bor behandlingen inte pagé lingre dn en vecka utan likarordination.



Andra likemedel och BISOLVON
Man kénner inte till att samtidig anvidndning av andra likemedel skulle ge upphov till nagra skadliga
samverkningar.

Gravidite t, amning och fertilitet
BISOLVON Issliga tabletter bor inte anvéndas under graviditet eller under amning.

Effekten av BISOLVON Iosliga tabletter pa fertiliteten hos minniskor har ej studerats.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier har utforts med preparatet med avseende pa forméagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

BISOLVON losliga table tter inne héller s ackaros
Om din likare har talat om att du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta likaren innan du anvinder
produkten.

3. Hur du anvander BISOLVON losliga table tter

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar
osdker.

Dosering:

Vanlig dos for vuxna och ungdomar 6ver 14 ar dr 1 16slig tablett (8 mg) 3 génger dagligen. Vid behov kan
dosen for vuxna och ungdomar 6ver 14 ar i borjan av behandlingen dkas till 2 16sliga tabletter (16 mg) 3

ganger dagligen.

Tabletten ldggs idricksglaset. Kallt eller hett vatten hélls 6ver. Tabletten loser sig genast. Blandas med t.ex.
en sked och vitskan svéljs omedelbart.

Bisolvon-preparatet kan tas med mat eller utan mat.

Du bor kontakta ldkare, om symtomen inte forbattras efter 4-5 dagar eller om de forsdmras, ndr du anvénder
BISOLVON for akut sjukdom i andningsvégarna.

Om du har tagit for stor mingd av BISOLVON losliga table tter
Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta BISOLVON losliga table tter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Mindre vanliga biverkningar kan forekomma hos férre dn 1 av 100 patienter:
diarré, krakningar, illamaende och dyspepsi

Séllsynta biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare:
overkénslighetsreaktioner, hudutslag, nisselfeber




Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Anafylaktiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, angioddem (snabbt tilltagande svullnad i och
under huden samt i och under slemhinnor) och kldda. Svéra hudreaktioner (inklusive erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematos
pustulos).

Bronkospasm.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur BISOLVON losliga tabletter ska forvaras
BISOLVON Iosliga tabletter har inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta liikemedel utom s yn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat.”. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen dr bromhexinhydroklorid

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, krospovidon, vinsyra, acesulfam-K,
1 % betakarotenlosning (innehiller betakaroten, dextrin, akaciagummi, sackaros, vegetabilisk olja,
o-tokoferol, natriumaskorbat), citronarom (innehaller bl.a. citronolja, maltodextrin, sackaros),
pepparmyntsarom (innehaller pepparmyntsolja och maltodextrin), makrogol 6000, fumarsyra och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Fyrkantiga, kuddformade, rundade horn, litt konvexa, beige-gula tabletter, som har orange flickar.
16 tabletter i blisterforpackning

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forséljning:

Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrike



Lokal foretradare:
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsingfors
Finland

Tillverkare:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 15.07.2023



