Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Bisolaclar 600 mg poretabletti
asetyylikysteiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mité Bisolaclar 600 mg on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Bisolaclar 600 mg
-poretabletteja

3. Miten Bisolaclar 600 mg -poretabletteja otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Bisolaclar 600 mg -poretablettien sdilyttiminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Bisolaclar 600 mg on ja mihin sita kiyte tiin

Asetyylikysteiini pilkkoo ja irrottaa paksua limaa, tehden limasta juoksevampaa ja helpommin pois
yskittavaa.

Bisolaclar 600 mg on tarkoitettu aikuisille hengitystiesairauksien hoitoon, kun keuhkoputkien
eritteiden sitkaisuutta on vihennettdva yskosten irtoamisen helpottamiseksi, etenkin akuutin
keuhkoputkitulehduksen aikana.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Bisolaclar 600 mg -poretabletteja

Ali kiiyti Bisolaclar 600 mg -poretabletteja

- jos olet allerginen asetyylikysteiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- Alle 2-vuotiaat lapset eivit saa kiyttaa titd lddketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bisolaclar 600 mg -
poretabletteja.

Jos sinulla on astma tai sinulla on ollut aiemmin keuhkoputkien supistumista/kouristuksia
(bronkospasmeja), Bisolaclar 600 mg -poretabletteja on kiytettivi erityisen varovasti, silld vointisi voi
huonontua Bisolaclar 600 mg -hoidon aikana. Jos ndin kdy, on otettava heti yhteys ladkariin.

Jos sinulla on tai on ollut mahahaava, erityinen varovaisuus on tarpeen, silld Bisolaclar 600 mg saattaa
arsyttdd mahalaukun seindméai, etenkin, jos kiytit muita ladkkeitd, joiden tiedetddn drsyttdvan
mahalaukun seindmaa.

Hyvin harvoin on ilmoitettu mahdollisesti asetyylikysteiinin kayttoon littyvid vakavia
yliherkkyysreaktioita, joihin littyy (korkea)kuume, punaiset thomuutokset, nivelkipu ja/tai
silmétulehdus (Stevens—Johnsonin oireyhtymd), ja akuutteja yliherkkyysreaktioita, joihin littyy



kuume ja ihon rakkulamuodostus tai kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Jos uusia
iho- tai limakalvomuutoksia ilmaantuu, ota heti yhteys laékériin ja lopeta Bisolaclar
600 mg -poretablettien kaytto.

Jos et pysty yskimédén juoksevaa limaa ulos tehokkaasti (esim. idkkéét tai heikkokuntoiset potilaat,
joiden yskénrefleksi on heikentynyt). Etenkin hoidon alussa on oltava erityisen varovainen, silld
limaneritys voi lisdéntyd, kun lima muuttuu nestemaisemmaksi.

Valmiste saattaa haista lievasti rikille (pilaantuneelle kananmunalle) pakkausta avattaessa. TAma on
normaalia ja johtuu vaikuttavan aineen ominaisuudesta. Se ei ole merkki ladkkeen poikkeavuudesta.

Lapset januoret
Bisolaclar 600 mg saattaa tukkia alle 2-vuotiaiden lasten hengitystiet, silli heiddn kykynsd yskid lima
ulos on rajallinen. Tésté syystd Bisolaclar 600 mg -poretabletteja ei saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille.

Bisolaclar 600 mg ei sovellu lapsille eikd nuorille.

Muut lééike valmis teet ja Bisolaclar 600 mg

Jos kiytiat muita lddkkeitd, 414 luota niitd yhdesséd Bisolaclar 600 mg -poretablettien kanssa.

Jos sinun on kéytettiva antibiootteja infektioiden hoitoon tai estoon, ota ne kaksi tuntia ennen
Bisolaclar 600 mg -poretablettia tai kaksi tuntia sen jilkeen.

Bisolaclar 600 mg saattaa voimistaa nitroglyseriinin (voimakkaan rintakivun eli rasitusrintakivun
hoitoon kéytettidvin lidkkeen) verenpainetta alentavaa vaikutusta. Varovaisuutta on syytd noudattaa.
Jos kiytat ladkehiiltd (turistiripuliliéke), Bisolaclar 600 mg -poretablettien vaikutus saattaa heikentya.
Asetyylikysteiini voi sitoa metallisuoloja, kuten kulta-, rauta- ja kaliumsuoloja, ja heikentdé niiden
vaikutusta elimistdssi. Al ota nditi suoloja yhdessd Bisolaclar 600 mg -poretablettien kanssa tai pidd
valmisteiden ottojen valilld tauko.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus
Asetyylikysteiinin kdytosti raskaana oleville naisille on vain véhén tietoja. Asetyylikysteiinid saa
kéayttdd raskauden aikana vain, jos se on ladkarin mielestd valttiméatonta.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykod asetyylikysteiini rintamaitoon. Pyyda neuvoa Iddkériltd ennen asetyylikysteinin
kayttod, jos imetét.

Hedelmillisyys
Saatavilla olevien tietojen perusteella asetyylikysteiinin kéytolld ei ole vaikutusta hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Bisolaclar 600 mg -poretableteilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Bisolaclar 600 mg sisiiltia natriumia, laktoosia ja s orbitolia

Tama ladke sisdltdd 138,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tamé vastaa 6,94
%:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Potilaiden, joilla on
ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tima huomioon.

Tama ladke sisaltdd 70 mg laktoosia per tabletti. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
mntoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladke sisdltdd enintddn 40 mg sorbitolia per tabletti.



3. Miten Bisolaclar 600 mg -poretabletteja ote taan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1adkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Suositeltu annos on:

Aikuiset
Yksi 600 mg poretabletti kerran vuorokaudessa.

Kévtto lapsille
Bisolaclar 600 mg -poretabletteja ei saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille, eikd valmistetta suositella
lapsille eiké nuorille.

Liuota poretabletti puoleen lasilliseen vetti. Juo liuos heti.
Tabletissa on jakouurre, joka on tarkoitettu vain tabletin jakamiseksi osiin liukenemisen
helpottamiseksi.

AlA kiyti titd Bikettd yli 810 paivid keskustelematta asiasta ldikirin kanssa.

Jos otat enemmiin Bisolaclar 600 mg -pore tabletteja kuin sinun pitiisi

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

Sinulla saattaa esiintyd pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.

Jos unohdat ottaa Bisolaclar 600 mg -poretabletteja

Jos olet unohtanut ottaa poretabletin ja on jo melkein seuraavan annoksen aika, jitd unohtunut
poretabletti viliin ja jatka poretablettien ottoa kuten kohdassa "Miten Bisolaclar 600 mg
-poretabletteja otetaan” on kuvattu. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos jokin seuraavista, hyvin vakavista haittavaikutuksista ilmaantuu, lopeta heti Bisolaclar 600 mg -
poretablettien kéytto ja ota yhteys lddkériin tai mene heti ldhimmén sairaalan ensiapuun. Nama
haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (saattaa koskea enintdén 1 kdyttdjaa 10 000:sta):

o Sokki (nopea verenpaineen aleneminen, kalpeus, kiihtyneisyys, heikko pulssi, kylmédnnihked
iho, tajunnan tason heikentyminen), joka johtuu verisuonten &killisestd laajenemisesta, jonka
aiheuttaa vaikea yliherkkyys tietyille aineille (anafylaktinen sokki).

o Nesteen kertyminen ékillisesti thoon tai limakalvoihin (esim. nielun tai kielen alueelle), johon
littyy hengitysvaikeus ja/tai kutina ja ihottuma, joka johtuu usein allergisesta reaktiosta
(angioedeema).

Kerro ladkarille, jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista. Ndma haittavaikutukset littyvat
ladkkeen vaikuttavan aineen aiheuttamaan yliherkkyysreaktioon ja ovat melko harvinaisia (saattaa
koskea enintdén 1 kayttdjad 100:sta):

o Puristava tunne, joka johtuu keuhkoputkien lihasten supistumisesta

o Hengitysvaikeus, hengenahdistus tai puristava tunne rinnassa

Muut haittavaikutukset
Melko harvinaiset (saattaa koskea enintddn 1 kayttdjaa 100:sta)
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o Yliherkkyysreaktiot, kuten syddmen sykkeen nopeutuminen, kutina, ihottuma, nokkosihottuma
(ihottuma, johon lLittyy voimakas kutina ja paukamamuodostus)

Péaansarky

Korvien soiminen

Suun limakalvotulehdus
Vatsakipu

Pahomvointi, oksentelu
Ripuli

Kuume

Verenpaineen aleneminen

Harvinaiset (saattaa koskea enintddn 1 kayttdjaa 1 000:sta)
o Ruoansulatushiiriét, joihin liittyy nérdstys

Hyvin harvinaiset (saattaa koskea enintddn 1 kayttdjaa 10 000:sta)
o Verenvuoto

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)
o Kasvojen turvotus

Jos sinulle kehittyy tai sinulla on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava, asetyylikysteiini
saattaa vaikuttaa haitallisesti maha-suolikanavan lmakalvoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Bisolaclar 600 mg -poretablettien s iilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin "EXP” jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Laminoitu alumiinipaperifoliopakkaus
Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Polypropvleeniputkilo, jossa on kuivausainetta sisdltdvd polyeteenitulppa
Séilytd alle 30 °C.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Bisolaclar 600 mg siséltii

- Vaikuttava aine on asetyylikysteiini. Yksi poretabletti sisiltid 600 mg asetyylikysteiinid.

- Muut aineet ovat vedeton sitruunahappo, askorbiinihappo, natriumsitraatti, natriumsyklamaatti,
sakkariininatrium, mannitoli, natriumvetykarbonaatti, vedetdn natriumkarbonaatti, vedetoén
laktoosi, magnesiumstearaatti ja sitruuna-aromi (joka siséltda luontaista sitruunadljyd,
luontaista/luontaisen kaltaista sitruunadljyd, mannitolia (E421), maltodekstriinid,
glukonolaktonia (E575), sorbitolia (E420) ja vedetontd kolloidista piidioksidia (E551)).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Bisolaclar 600 mg -poretabletit ovat pyodreitd, valkoisia, siledpintaisia tabletteja, joissa on jakouurre
toisella puolella (lapimitta 20 mm).

Poretabletit on joko yksittdispakattu ilmatiiviiseen alumiinipaperifolioon ja ne on edelleen pakattu
pahvikoteloon tai poretabletit ovat sellaisenaan pakattu muoviputkiloon (polypropeeni), jossa on
kuivausainetta (molekyylisuodatinta) siséltdvé polyeteenitulppa.

Pakkauskoot:
Rasia, jossa 10 tai 20 tablettia.
Polypropeeniputkilo, jossa 10, 20 tai 25 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Valmiste saattaa joskus haista lievésti rikille pakkausta avattaessa. Tdmi on normaalia eikd ole
haitallista.

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:

Hermes Pharma GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen

Saksa

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Alankomaat Bisolaclar 600 mg bruistabletten

Italia: Bisolmonus 600 mg compresse effervescenti
Norja Bisolaclar

Suomi Bisolaclar 600 mg poretabletti



Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.07.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Bisolaclar 600 mg brustable tt
acetylcystein

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symptom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bisolaclar 600 mg dr och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Bisolaclar 600 mg
Hur du tar Bisolaclar 600 mg

Eventuella biverkningar

Hur Bisolaclar 600 mg ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Bisolaclar 600 mg ar och vad det anvinds for

Acetylcystein bryter ner och loser upp segt slem sé att det blir tunnflytande och litt att hosta upp.
Bisolaclar 600 mg anvéinds hos vuxna for behandling av luftvigssjukdomar dar minskning av
luftrérssekretets seghet behdvs for att underlidtta upphostning, sérskilt under perioder av akut
luftrorskatarr.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Bisolaclar 600 mg

Ta inte Bisolaclar 600 mg

- om du dr allergisk mot acetylcystein eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- Barnunder 2 ar far inte anvinda detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Bisolaclar 600 mg.

Om du har astma eller har haft episoder av sammandragning av luftroren, ska du ta Bisolaclar 600 mg
med sdrskild forsiktighet, eftersom ditt tillstind kan forvérras under behandlingen med Bisolaclar 600
mg. Om detta sker ska du omedelbart radfraga ldkare.

Om du har eller har haft ett magsar, rekommenderas sérskild forsiktighet, eftersom Bisolaclar 600 mg
kan irritera magsécksviaggen, speciellt om du anvdnder andra likemedel som man vet irriterar
magséicksviaggen.

Det har forekommit mycket séllsynta rapporter om allvarliga overkdnslighetsreaktioner med (hog)
feber, roda mérken pa huden, ledvirk, och/eller 6goninflammation (Stevens-Johnsons syndrom) och
akuta dverkédnslighetsreaktioner som associeras med feber och blasor eller fjdllande hud (Lyells
syndrom) som kan forknippas med anvindning av acetylcystein. Om nya hud- eller
slemhinneforandringar uppkommer, ska du genast radfrdga likare och sluta ta Bisolaclar 600 mg.



Om du inte kan hosta upp flytande slem effektivt (t.ex. dldre eller svaga patienter med nedsatt
hostreflex). Sérskilt i borjan av behandlingen maste du vara sirskilt forsiktig, eftersom utséndringen
av slem kan 6ka i volym nér det blir mer flytande.

Nir du 6ppnar forpackningen kan du kdnna en svag lukt av svavel (som ruttna dgg). Detta &r en
naturlig egenskap av den aktiva substansen och helt normalt. Det tyder inte pa nagon avvikelse 1
lakemedlet.

Barn och ungdomar
Bisolaclar 600 mg kan blockera luftvigarna hos barn under 2 ér, eftersom de har en begransad
formaga att hosta upp slem. Dérfor far Bisolaclar 600 mg inte anvéndas hos barn under 2 ar.

Bisolaclar 600 mg ar inte [Ampligt for barn och ungdomar.
Andra likemedel och Bisolaclar 600 mg

Om du anvéinder andra likemedel, 16s inte upp dem tillsammans med Bisolaclar 600 mg.
Om du méste anvianda andra likemedel for att behandla eller férebygga infektioner (antibiotika),
rekommenderas att du tar dem tva timmar fore eller efter Bisolaclar 600 mg.

Bisolaclar 600 mg kan 6ka den blodtryckssénkande effekten av nitroglycerin (ett likemedel mot tryck
over brostet (kdrlkkramp)). Forsiktighet krévs.

Om du anvinder medicinskt kol (ett likemedel mot turistdiarr¢), kan effekten av Bisolaclar 600 mg
minska.

Acetylcystein kan binda metallsalter sdsom guld-, jarn- och kaliumsalter och minska deras effekt i
kroppen. Ta inte dessa salter tillsammans med Bisolaclar 600 mg eller hall en paus mellan intagen.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Det finns begransat med data om anvéndning av acetylcystein hos gravida kvinnor. Acetylcystein far
endast anvindas under graviditet om likaren anser att det 4r nodvéndigt.

Amning
Det dr inte kiint om acetylcystein gar dver i brostmjolk. Radfraga likare innan du anvénder
acetylcystein om du ammar.

Fertilitet
Pa basis av tillgingliga data tyder ingenting pa eventuella effekter av acetylcystein pa fertiliteten.

Korformaga och anvindning av maskiner
Bisolaclar 600 mg har ingen eller férsumbar inverkan pa korféormagan eller formagan att anvinda
maskiner.

Bisolaclar 600 mg inne hiller natrium, laktos och sorbitol

Detta likemedel innehaller 138,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt per tablet. Detta
motsvarar 6,94 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

Detta likemedel innehaller 70 mg laktos per tablet. Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller inte mer 4n 40 mg sorbitol per tablet.



3. Hur du tar Bisolaclar 600 mg

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna
Ta en 600 mg brustablett en gang dagligen.

Anvindning for barn
Bisolaclar 600 mg far inte ges till barn under 2 ar och rekommenderas inte till barn och ungdomar.

L6s upp brustabletten i ett halvt glas vatten. Drick upp 16sningen genast.
Brytskaran finns endast till for att hjdlpa dig dela tabletten for att underlitta upplosningen.

Ta inte detta likemedel i lingre an 8—10 dagar utan att radfraga lékare.

Om du har tagit for stor méingd av Bisolaclar 600 mg

Om du fatt 1 dig for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Du kanuppleva illamdende, krikning och diarré.

Om du har glomt att ta Bisolaclar 600 mg

Om du har glomt att ta en brustablett och det ar nidstan dags for nista dos, hoppa 6ver den glomda
brustabletten och fortsitt ta likemedlet enligt anvisningarna under ”Hur du tar detta likemedel”. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

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 anvindare behover inte fa
dem.

Om du far ndgon av foljande mycket allvarliga biverkningar, sluta genast ta Bisolaclar 600 mg och
kontakta likare eller uppsok akutmottagningen vid narmaste sjukhus omedelbart. Dessa biverkningar
ar mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

o Chock (snabbt blodtrycksfall, blekhet, upphetsning, svag puls, klibbig hud, nedsatt medvetande)
pé grund av plotslig vidgning av blodkérlen som beror pa svér dverkanslighet mot en specifik
substans (anafylaktisk chock).

o Plotslig vétskeansamling 1 huden och slemhinnorna (t.ex. svalg eller tunga) med
andningssvarigheter och/eller kldda och hudutslag, ofta pa grund av en allergisk reaktion
(angioddem).

Kontakta din likare om du far nagon av foljande biverkningar. Dessa biverkningar dr endel aven
overkénslighetsreaktion mot den aktiva substanseni detta likemedel och &r mindre vanliga (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o Tryck Gver brostet pd grund av sammandragning av luftréren

o Andningssvarigheter, andndd eller tryck 6ver brostet

Andra biverkningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
o Overkinslighetsreaktioner som snabb puls, kldda, nésselutslag (upphdjda utslag med svar klida)
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Huvudvark

Oronringningar

Inflammation i munnens slemhinna
Buksmarta

[llaméende, krikningar

Diarré

Feber

Lagt blodtryck

Séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)
o Matsmaltningsbesviar med halsbrianna

Mycket sillsynta (férekommer hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
o Blodning

Ingen kéind frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)
o Svullnad av ansiktet

Om du far eller har haft mag- eller tarmsér, kan acetylcystein ha en negativ effekt pa slemhinnorna i
magtarmkanalen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bisolaclar 600 mg ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen
1 angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Laminerad aluminiumfoliepappersforpackning
Inga sidrskilda temperaturanvisningar.

Polypropentub med polyetenproppar innehallande torkmedel
Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehalls deklaration

- Den aktiva substansen ér acetylcystein. En brustablett innehdller 600 mg acetylcystein.

- Ovriga innehallsimnen #r vattenfri citronsyra, askorbinsyra, natriumcitrat, natriumcyklamat,
sackarinnatrium, mannitol, natriumvéatekarbonat, vattenfri natriumkarbonat, vattenfri laktos,
magnesiumstearat och citronarom (innehéller naturlig citronolja, naturlig/naturidentisk
citronolja, mannitol (E421), maltodextrin, glukonolakton (E575), sorbitol (E420), kolloidal
vattenfri kiseldioxid (E551)).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bisolaclar 600 mg dr runda, vita brustabletter med slit yta, en brytskara pa ena sidan och en diameter
pa 20 mm.

Brustabletterna dr antingen forpackade individuellt i lufttita aluminiumfoliepapper som &r packade i
kartong eller sa &r brustabletterna férpackade i en polypropenplasttub med en polyetenpropp som
innehéller torkmedel (kiselgel eller ett molekylsall).

Forpackningsstorlekar:
Kartonger med 10 eller 20 tabletter.
Polypropentub med 10, 20 eller 25 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Nar du dppnar forpackningen kénner du ibland en lukt av svavel. Detta d4r normalt och inte skadligt.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

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:

Hermes Pharma GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Tyskland

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Finland Bisolaclar 600 mg poretabletti

Italien: Bisolmonus 600 mg compresse effervescenti
Nederlinderna  Bisolaclar 600 mg bruistabletten

Norge Bisolaclar
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Denna bipacksedel godkiindes senast 15.07.2023
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