FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bisolvon

1,6 mg/ml oral I6sning
bromhexinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel . Den innehaller information som ar viktig for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

"~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mera
information eller rad.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information..

" Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du
mar samre efter 14 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bisolvon ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Bisolvon
3. Hur du anvander Bisolvon

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Bisolvon ska fOrvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bisolvon ar och vad det anvands for

Bisolvon anses 16sa upp segt slem sa att det blir mer tunnflytande
och darmed lattare att hosta upp. Bisolvon anvands vid tillfallig
kortvarig hosta med segt slem.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter 14 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Bisolvon

Anvand inte Bisolvon

- om du ar allergisk (overkanslig) mot bromhexinhydroklorid
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt o).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Bisolvon:;
- Om du har magsar eller blodiga upphostningar.

Sluta att ta Bisolvon och kontakta omedelbart lakare om svullnad
av bl a ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarighet att svalja
eller nasselutslag som upptrader tillsammans med
andningssvarigheter intraffar (angioodem).
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Svara hudreaktioner har rapporterats i samband med anvandning
av bromhexin. Om du far ett hudutslag (inklusive sar i
slemhinnorna i t.ex. mun, svalg, nasa, dgon, konsorgan) ska du
sluta anvanda Bisolvon och omedelbart kontakta lakare.

Andra lakemedel och Bisolvon

Bisolvon forvantas inte paverka eller paverkas av andra lakemedel.

Bisolvon med mat och dryck

Bisolvon kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Bromhexin passerar over till fostret, men inga ogynnsamma
effekter har pavisats. Man bor dock bara anvanda Bisolvon under
graviditeten om det ar nodvandigt. Detta galler speciellt under de
forsta tre manaderna av graviditeten.

Bromhexin gar 6ver i modersmjolk och bor darfor undvikas under
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kéra bil har observerats. Du ar sjalv
ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. En
av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns |
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andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Bisolvon innehaller maltitol och bensoesyra

Bisolvon innehaller flytande maltitol. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Bisolvon innehaller ocksa bensoesyra 1,27 mg/ml.
Bensoesyra kan oka risken for gulsot (qulaktig hud och dgon) hos
nyfodda (upp till 4 veckors alder).

3. Hur du anvander Bisolvon

Rekommenderad dos ar:
Vuxna och barn éver 12 ar. 5 ml 3 ganger dagligen.
Barn 6-12 ar. 2,5 ml 3 ganger dagligen.

FOor barn under 6 ar rekommenderas Bisolvon oral 16sning 0,8
mg/ml.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Om ingen forbattring sker inom tva veckor skall Idkare kontaktas.
Observera att Bisolvon till en borjan kan Oka utsondringen av slem i
luftvagarna.

Om du har tagit for stor mangd av Bisolvon

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel, kontakta lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen, tel 112 for bedomning av risken
samt radgivning.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Bisolvon orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Mindre vanliga (farre an 1 person av 100, men fler an 1 person av
1000):

Smarta fran 6vre delen av mag-tarmkanalen illamaende,
krakningar, diarré.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Overkénslighetsreaktioner
Hudutslag, nasselfeber

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Anafylaktiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, angioddem*
(snabbt tilltagande svullnad i och under huden samt i och under
slemhinnor) och klada

Svara hudreaktioner (inklusive erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys och akut
generaliserad exantematos pustulos)

Kraftig sammandragning i luftroren (bronkospasm)

* Sluta att ta Bisolvon och kontakta omedelbart lakare om du far
nagot av foljande symptom (angio6dem)

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svélja
® nasselutslag och andningssvarigheter.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bisolvon ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan
efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bromhexinhydroklorid 1,6 mg/ml.
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Ovriga innehallsamnen &r renat vatten, flytande maltitol,
sukralos, bensoesyra (konserveringsmedel E 210), levomentol
samt aromamnen (korsbar och choklad).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bisolvon oral 16sning ar farglos.

Bruna glasflaskor med forseglade plastlock: 100 ml, 125 ml, 200 ml
och 250 ml.

Ett dosmatt graderat for 1,25 ml, 2,5 ml och 5 ml medféljer alla
forpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

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

Lokal foretradare:
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Tillverkare:

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims
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Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-13
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