Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Bisolvon 8 mg tablete
bromheksinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik
ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 4-5
dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Bisolvon tablete i za §to se koriste?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Bisolvon tablete?
Kako uzimati Bisolvon tablete?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Bisolvon tablete?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

1. Sto su Bisolvon tablete i za §to se koriste?

Djelatna tvar Bisolvon tableta je bromheksin, koji je sinteti¢ki derivat tvari biljnog porijekla, vazicina.
Ovaj lijek pripada skupini lijekova koji se nazivaju mukolitici — razrjeduju gustu sluz u di$nim
putevima. Bromheksin pospjesuje iskasljavanje i ublazava kasalj.

Bisolvon tableta se primjenjuje kao sekretolitik (razrjeduje sluz) i sekretomotorik (pospjeSuje
izlu¢ivanje sluzi iz di$nih organa) u akutnim i kroni¢nim bolestima bronha i plu¢a s poremecajima
izlu¢ivanja i prijenosa sluzi.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 4-5 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Bisolvon tablete?

Nemojte uzimati Bisolvon tablete:
- ako ste alergi¢ni na bromheksidinklorid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka.
- ako ste trudni ili dojite ili mislite da biste mogli biti trudni
- udjece mlade od 6 godina

Nemojte uzeti ovaj lijek ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku.

Upozorenja i mjere opreza

- Prijavljene su teSke kozne reakcije povezane s primjenom bromheksina. Ako razvijete kozni
osip (ukljuCujué¢i oste¢enja sluznica poput sluznica u ustima, grlu, nosu, oc¢ima, spolnim
organima), odmah prestanite upotrebljavati Bisolvon i odmah se obratite lije¢niku.

- ako Viili Vase dijete imate ¢ir na zelucu ili ste ga imali posavjetujte se s lije¢nikom.

- ako poteskoce s kasljanjem traju dulje vrijeme ili se Cesto ponavljaju obratite se svom
lijecniku.

- morate biti svjesni povecane koli¢ine oslobodene sluzi u di$nim putovima.
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Djeca
Za djecu mladu od 6 godina prikladnija je primjena teku¢ih farmaceutskih oblika.

Drugi lijekovi i Bisolvon tablete

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati Bisolvon tablete istodobno s drugim lijekovima koji olakSavaju iskasljavanje ili
lijekovima koji suzbijaju refleks kaslja. Prijave ne ukazuju na klini¢ki znac¢ajne nepovoljne interakcije
s drugim lijekovima.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Dosadasnje ograni¢eno iskustvo nije pokazalo Stetne ucinke na plod u trudno¢i. Kao mjeru opreza,
preporucuje se izbjegavati primjenu Bisolvon tableta u trudnoci.

Nije poznato lu¢i li se bromheksin u majéino mlijeko. Raspolozivi podaci iz neklini¢kih ispitivanja
ukazuju na izlu¢ivanje u mlijeko. Rizik za dojence se ne moze iskljuciti. Bisolvon tablete se ne smije
uzimati tijekom dojenja.

Nisu provedena ispitivanja o ucinku Bisolvon tableta na plodnost u ljudi. RaspoloZivi rezultati
neklinickih ispitivanja ne ukazuju na moguce ucinke primjene bromheksina na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena posebna ispitivanja o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada na
strojevima.

Kod upotrebe ovog lijeka moZe nastupiti omaglica (vidi dio 4). S tim se mora ra¢unati kod aktivnosti
kao §to je upravljanje vozilima ili rada na strojevima.

Bisolvon tablete sadrze laktozu

Jedna Bisolvon tableta sadrzi 74 mg laktoze, §to odgovara 222 mg laktoze u preporucenoj dnevnoj dozi
(odnosno 444 mg laktoze u slucaju dvostruke doze kod odraslih osoba). O tome treba voditi racuna u
bolesnika s Se¢ernom bolesti.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Bisolvon tablete?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza:

Preporuc¢eno doziranje Najveca dnevna doza
Odrasli i djeca starija od 12 1 tableta (8 mg) 3 puta dnevno | odgovara 24* mg dnevno (3
godina: tablete na dan)
Djeca iznad 6 do 12 godina 1/2 tablete (4 mg) 3 puta odgovara 12 mg dnevno
dnevno (1,5 tableta na dan)

* Na pocetku lije¢enja, iskljucivo nakon savjetovanja s lijeénikom, u teSkim slu¢ajevima u odraslih je
moguce povisiti najvecu dnevnu dozu na 48 mg (do 6 tableta na dan).

Tablete uzimati uz tekucinu. Tableta se moZe raspodijeliti na dvije polovine.
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Napomena
Prilikom lije¢enja Bisolvon tabletama dolazi do o¢ekivanog povecanja izlucivanja sluzi.

Potrebno je potraziti savjet lije¢nika ukoliko se simptomi ne poboljsaju ili se pogorsaju unutar 4 do 5
dana.

AKo ste uzeli viSe Bisolvon tableta nego $to ste trebali
Ako ste uzeli viSu dozu nego S§to ste trebali, posavjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom.

Ako ste zaboravili uzeti Bisolvon tablete
Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu, mozete slobodno nastaviti sa sljede¢com. Nikada nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Bisolvon tablete
Iznenadni prekid uzimanja Bisolvon tableta ne uzrokuje probleme.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi ostali lijekovi i Bisolvon tablete mogu uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod
svakoga.

Ako primijetite neku od ispod navedenih nuspojava, prekinite uzimati ovaj lijek i ODMAH
obavijestite lije¢nika.
Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- anafilakticke reakcije ukljucujuéi anafilakticki Sok, angioedem (brzorazvijajuce oticanje koze,
potkoznih, mukoznih i submukoznih tkiva) i svrbez (pruritus), bronhospazam (gr¢ bronha).

- teSke kozne nuspojave, kao $to su ozbiljne reakcije preosjetljivosti s (visokom) temperaturom,
crvene mrlje na kozi, bolovi u zglobovima i/ili upala ociju (Stevens Johnson sindrom) i ozbiljne,
akutne reakcije preosjetljivosti pracene vrucicom i stvaranjem mjehuri¢a/ ljustenjem koze
(toksi¢na epidermalna nekroliza) te akutna generalizirana egzantematozna pustuloza.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti prilikom uzimanja ovog lijeka:

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- mucnina povracanje, proljev i bolovi u gornjem dijelu trbuha.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- reakcije preosjetljivosti, osip, urtikarija

Nepoznato:
- gr¢ bronha (bronhospazam)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Bisolvon tablete?

Ovaj lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece. Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja. Cuvati u
originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iz oznake Rok
valjanosti. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Bisolvon 8 mg tablete sadrZe?

Djelatna tvar je bromheksinklorid. 1 tableta sadrzi 8 mg bromheksinklorida.
Pomocne tvari su laktoza hidrat, kukuruzni skrob i magnezijev stearat (E470b).

Kako Bisolvon 8 mg tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja?

20 tableta (2x10) u bijelom PVC/PVDCI/AI blisteru, u kutiji

Okrugle, bijele tablete koso odrezanih rubova, s urezom na jednoj strani i utisnutom oznakom “51B”
na obje polovice.

Tableta je promjera 7,0-7,2 mm.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

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

Proizvodac:

Delpharm Reims S.A.S.

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
STADA d.o.o.

Hercegovacka 14,

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel: +3851 3764 111

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u srpnju 2023.
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