NAVODILO ZA UPORABO
BISOLVON 4 mg/5 ml sirup
bromheksinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!!

Pri jemanju tega zdravila natanc¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni ne izboljiajo v 4-5 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo BISOLVON in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo BISOLVON
Kako jemati zdravilo BISOLVON

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila BISOLVON

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AUl e

—

Kaj je zdravilo BISOLVON in za kaj ga uporabljamo

Zdravilna ucinkovina zdravila BISOLVON je bromheksin, ki je sinteti¢ni derivat u¢inkovine
rastlinskega izvora vasicina. Bromheksin pospesuje izkasljevanje in ublazi kasel;.

Zdravilo BISOLVON uporabljamo kot sekretolitik (utekocinja sluz) in sekretomotorik (pospesuje
izloCanje sluzi iz dihal) pri akutnih in kroni¢nih boleznih bronhijev in plju¢ z bolezensko
spremenjenim izlocanjem sluzi in njenim prenosom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo BISOLVON

Ne jemljite zdravila BISOLVON:

- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na bromheksinijev klorid ali katerokoli drugo sestavino
zdravila BISOLVON,

- ¢e imate redko dedno bolezen, ki bi lahko bila inkompatibilna s katero od pomoznih snovi
zdravila.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Porocali so, da so z dajanjem bromheksina povezane hude kozne reakcije. Ce se pri vas pojavi
kozni izpuscaj (vkljucno z lezijami na sluznicah, kot so usta, grlo, nos, o€i, genitalije), takoj
prenehajte uporabljati zdravilo BISOLVON in se obrnite na zdravnika.

Druga zdravila in zdravilo BISOLVON

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.
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Porocila ne navajajo klini¢cno pomembnih neugodnih interakcij z drugimi zdravili.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Omejene izku$nje do zdaj niso pokazale Skodljivih ucinkov na plod med nosecnostjo. Iz
previdnostnih razlogov se je med nose¢nostjo uporabi zdravila BISOLVON treba izogibati.

Ni znano, ali se bromheksin izloca v materino mleko. Razpolozljivi podatki pri zivalih kazejo na
izlocanje v mleko. Tveganja za dojenega otroka ne moremo izkljuditi. Zdravila BISOLVON se
med dojenjem ne sme uporabljati.

Studij o u¢inku zdravila BISOLVON na plodnost pri ¢loveku niso izvajali. RazpoloZljive izkugnje
na zivalih ne kaZejo na mozne u¢inke na plodnost zaradi uporabe bromheksina.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
O vplivu na sposobnost za voznjo in upravljanje strojev niso izvajali posebnih raziskav.

Zdravilo BISOLVON vsebuje maltitol

Zdravilo vsebuje 2400 mg tekocega maltitola na 5 ml sirupa (oziroma 9600 mg v dvojnem
odmerku za odrasle na zacetku zdravljenja). Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom. Zdravilo
lahko deluje blago odvajalno.

3. Kako jemati zdravilo BISOLVON

Pri jemanju zdravila BISOLVON natanc¢no upoStevajte napotke v tem navodilu ali navodila
zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Sirup po 4 mg/5 ml (1 mala zlica =5 ml)

Oderasli in otroci, starejsi od 12 let: 2 mali Zlici (10 ml) 3-krat na dan
Otroci od 6 do 12 let: 1 malo Zlico (5 ml) 3-krat na dan
Otroci od 2 do 6 let: 1/2 male Zlice (2,5 ml) 3-krat na dan

Odraslim bolnikom je na za¢etku zdravljenja vcasih treba skupni dnevni odmerek povecati do
48 mg.
Sirup ne vsebuje sladkorja, zato ga lahko uporabljajo bolniki s sladkorno boleznijo in otroci.

Opomba
Pri zdravljenju z zdravilom BISOLVON pride do pri¢akovano povecanega izlocanja sluzi.

Ce se simptomi pri akutnih dihalnih obolenjih ne zmanjajo ali se med zdravljenjem poslabsajo,
se je treba posvetovati z zdravnikom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila BISOLVON, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila, kot bi ga smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.
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O specifi¢nih simptomih po prevelikem odmerjanju pri ¢loveku do zdaj niso porocali. Na podlagi
podatkov v porocilih o nenamernem prevelikem odmerjanju ali napakah pri zdravljenju se
simptomi ujemajo z znanimi nezelenimi ucinki priporocenih odmerkov zdravila BISOLVON in
jih je treba v¢asih simptomatsko zdraviti.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo BISOLVON
Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite nanj in ne vzemite dvojnega
odmerka, da bi nadomestili pozabljenega. Naslednji odmerek vzemite kot obicajno.

Ce ste prenehali jemati zdravilo BISOLVON
Zdravilo BISOLVON smete uporabljati samo po potrebi; ko tezava mine, pa ga morate prenchati
uporabljati.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo BISOLVON neZelene uc¢inke ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Obcasni: lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 oseb:
- slabost, bruhanje, driska in bolecina v zgornjem predelu trebuha

Redki: lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 oseb:
- preobcutljivostne reakcije
- izpuscaj, koprivnica

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti:

- kr¢ bronhijev (bronhospazem)

- anafilakti¢ne reakcije, vklju¢no z anafilakti¢nim Sokom, angioedemom (hitro otekanje
koze, podkoznega, sluzni¢nega ali podsluzni¢nega tkiva) in srbenjem

- hude kozne nezelene reakcije (vklju¢no z multiformnim eritemom, Stevens-Johnsonovim
sindromom/toksi¢no epidermalno nekrolizo in akutno generalizirano eksantematozno
pustulozo).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si
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S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila BISOLVON
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila BISOLVON ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatlici/steklenicki. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Po odprtju steklenicke je sirup uporaben $e eno leto.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo BISOLVON
- Zdravilna ucinkovina je bromheksinijev klorid.
- Pomozne snovi so teko¢i maltitol (E965), sukraloza (E955), benzojska kislina (E210),

v v

aroma visnje, aroma ¢okolade, levomentol, pre¢is¢ena voda.

Izgled zdravila BISOLVON in vsebina pakiranja
Bistra do skoraj bistra, brezbarvna do skoraj brezbarvna raztopina s sadnim aromati¢nim vonjem.
Skatla z rumenkasto-rjavo steklenicko s plasticno zaporko po 250 ml sirupa in merico.

Nadin in reZim izdajanja zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

Proizvajalec

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, France

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

STADA d.o.o.

Dunajska cesta 156
1000 Ljubljana
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Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15.7.2023.
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