PAKKAUSSELOSTE
BISOLVON® 8 mg liukeneva tabletti

Bromiheksiinihydrokloridi

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeité tietoja.

Tata ladkettd saa ilman ladkeméaaraysta. Silti sinun tulee kayttad BISOLVON liukenevaa tablettia

huolellisesti saadaksesi siitd parhaan hyddyn.

- Sailyta tdima pakkausseloste. Saatat tarvita sita uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa listietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievity 5 paivan jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitad BISOLVON liukeneva tabletti on ja mihin sitd kdytetaan
Ennen kuin kaytat BISOLVON liukenevaa tablettia

Miten BISOLVON liukenevaa tablettia kéytetadan
Mahdolliset haittavaikutukset

BISOLVON liukenevan tabletin séilyttdminen

Muuta tietoa

o whE

1. MITA BISOLVON LIUKENEVA TABLETTI ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

BISOLVON on limaa irrottava yskénladke tilapaiseen kayttdon hengitystiesairauksissa, joissa esiintyy
sitkedn liman kertymist& keuhkoputkiin.

BISOLVON liukenevien tablettien vaikuttava aine bromiheksiini muuttaa sitkedn liman juoksevammaksi ja
helpottaa siten sen poisyskimistd. Ladkkeen vaikutus havaitaan usein jo ensimmadisena hoitopdivana, vaikka
liman oheneminen tapahtuukin asteittain hoidon aikana. Paras vaikutus saavutetaan 3-5 pdivan hoidon
jalkeen.

2. ENNEN KUIN KAYTAT BISOLVON LIUKENEVAA TABLETTIA

Ala kayta BISOLVON liukenevaa tablettia
- josolet allerginen (yliherkk&) bromiheksiininydrokloridille tai BISOLVON liukenevan tabletin jollekin
muulle aineelle

Ole erityisen varovainen BISOLVON liukenevan tabletin suhteen
- jos olet sairastanut vatsa- tai pohjukaissuolihaavaa, neuvottele BISOLVON liukenevan tabletin k&ytosta
la&karisi kanssa

- Bromiheksiinin jatkuva kéytto voi yll&pitdé runsasta liman muodostusta ja sen poistumista
keuhkoputkista. Tasté syysta hoitoa ei ole syyta jatkaa enempaa kuin viikon ajan ellei 1&d8kéri toisin
maaraa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Haitallisia yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa ei tunneta.



Raskaus ja imetys

Valmisteella ei ole havaittu olevan haitallisia vaikutuksia raskauden aikana. VVarovaisuussyistd BISOLVON
liukenevaa tablettia ei tule kuitenkaan kéyttaa raskauden, varsinkaan sen kolmen ensimmaisen kuukauden
aikana.

Bromiheksiini erittyy aidinmaitoon. Tasté syystd BISOLVON liukenevaa tablettia ei tule kdyttadd imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteella ei ole vaikutusta tavanomaisina hoitoannoksina ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Tarkeaa tietoa BISOLVON liukenevan tabletin sisaltamista aineista

BISOLVON liukeneva tabletti siséltdd sakkaroosia. Jos l&ékarisi on kertonut, ettet sieda joitain sokereita, ota
yhteytté ladkariisi ennen kuin kéytat valmistetta.

3. MITEN BISOLVON LIUKENEVAA TABLETTIA KAYTETAAN

Tavallinen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on 1 liukeneva tabletti 3 kertaa pdivéassa. Tarvittaessa
annos voidaan aikuisille hoidon alussa nostaa 2 liukenevaan tablettiin 3 kertaa péivassa.

Tabletti asetetaan juomalasiin ja sen paélle kaadetaan kylmaa tai kuumaa vettd. Tabletti liukenee hetkessa.
Sekoitetaan esim. lusikalla ja neste nielldén valittomasti.

Ota yhteyttd l1a8kériin, jos oireesi eivat lievity nopeasti kayttaessési BISOLVON-valmistetta akillisissa
hengitystiesairauksissa.

Jos otat enemman BISOLVON liukenevia tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys laékériin tai sairaalaan.

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

Jos Sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kéytosta, kddnny l1adkarin tai apteekkihenkilékunnanpuoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, BISOLVON liukeneva tablettikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niita saa.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla sadasta, mutta useammalla kuin
yhdell& potilaalla tuhannesta) ovat esimerkiksi: ripuli, oksentelu, pahoinvointi ja ylavatsakipu

Harvinaisia haittavaikutuksia (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla tuhannesta, mutta useammalla kuin
yhdell& potilaalla kymmenesté tuhannesta) ovat esimerkiksi: yliherkkyys ja ihottuma

Liséksi BISOLVONIN markkinoille tulon jélkeen on raportoitu vakavia allergisia reaktioita, keuhkoputken
supistumista, paikallista ihoturvotusta (angioddeema), nokkosrokkoa ja kutinaa. Néiden haittavaikutusten
esiintyvyytta ei tunneta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.



5. BISOLVON LIUKENEVAN TABLETIN SAILYTTAMINEN

BISOLVON liukenevat tabletit eivét vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita BISOLVON liukeneva tabletti sisaltaa

- Vaikuttava aine on bromiheksiinihydrokloridi

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, viinihappo, asesulfaami-K, 1%:n
beetakaroteeniliuos (siséltdd beetakaroteenia, dekstriinid, akaasiakumia, sakkaroosia, kasvioljya, o-
tokoferolia ja natriumaskorbaattia), sitruuna-aromi (sisaltdd mm. sitruunadljyd, maltodekstriinia ja
sakkaroosia), piparminttuaromi (siséltd4 piparminttudljya ja maltodekstriini&), makrogoli 6000,
fumaarihappo ja talkki

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nelikulmainen, tyynymainen, kulmista pydristetty, hieman kupera, beigenkeltainen tabletti, jossa oransseja
taplia.

16 tabletin l&pipainopakkaus

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein,
Saksa

Valmistaja:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Ranska

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 10.03.2009

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Tammasaarenkatu 5,

00180 Helsinki
puh. 010 3102 800



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
BISOLVON® 8 mg lésliga tabletter

Bromhexinhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. BISOLVON losliga tabletter maste trots det anvandas med forsiktighet for att

uppna det basta resultatet.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Du maste kontakta lakare om symtomen férsamras eller inte forbattras inom 5 dagar.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad BISOLVON lgsliga tabletter ar och vad det anvands for
Innan du anvéander BISOLVON Igsliga tabletter

Hur du anvénder BISOLVON lésliga tabletter

Eventuella biverkningar

Hur BISOLVON l6sliga tabletter ska forvaras

Ovriga upplysningar

SN

1. VAD BISOLVON LOSLIGA TABLETTER AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

BISOLVON anvénds som slemlésande lakemedel vid tillfallig behandling av hosta da segt slem samlats i
andningsvégarna.

BISOLVON l6sliga tabletter innehaller bromhexin, som gor det sega slemmet mera tunnflytande och salunda
underlattas upphostning av slemmet. Aven om effekten av BISOLVON ofta marks redan under den forsta
behandlingsdagen, sker fortunningen av slemmet gradvis under fortsatt behandling. Den bésta effekten
uppnas efter 3-5 dagars behandling.

2. INNAN DU ANVANDER BISOLVON LOSLIGA TABLETTER

Anvand inte BISOLVON l6sliga tabletter
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot bromhexinhydroklorid eller mot nagot av évriga innehallsamnen
i BISOLVON l6sliga tabletter

Var sarskilt forsiktig med BISOLVON losliga tabletter
- om du har haft magsar eller sar i tolvfingertarmen, konsultera lakare om anvandningen av BISOLVON
I6sliga tabletter

- Langvarig anvandning av bromhexin kan underhalla riklig slembildning och dess upphostning. Darfor
bor behandlingen inte paga langre an en vecka utan lakarordination.

Anvandning av andra lakemedel
Man kanner inte till att samtidig anvanding av andra lakemedel skulle ge upphov till nagra skadliga
samverkningar.

Graviditet och amning
Inga ogynsamma effekter pa foster har pavisats. For sakerhets skull bor BISOLVON &nda inte anvandas
under graviditet, speciellt inte under de 3 forsta graviditetsmanaderna.



Bromhexin gar 6ver i modersmjolk och darfor bér BISOLVON inte anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vid normala dosering inverkar produkter inte pa formagan att framféra fordon eller att hantera maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i BISOLVON l6sliga tabletter

BISOLVON lI6sliga tabletter innehaller sackaros. Om din lakare har talat om att du inte tal vissa sockerarter,
ska du kontakta lakaren innan du anvander produkten.

3. HUR DU ANVANDER BISOLVON LOSLIGA TABLETTER

Vanlig dos for vuxna och barn éver 12 ar ar 1 16slig tablett 3 ganger dagligen. Vid behov kan dosen for
vuxna i borjan av behandlingen 6kas till 2 16sliga tabletter 3 ganger dagligen.

Tabletten laggs in i dricksglaset. Kallt eller hett vatten hélls 6ver. Tabletten l6ser sig genast. Blandas med

t.ex. en sked och vétskan svaljs omedelbart.

Du bor kontakta lakare, om symtomen inte forbattras snabbt, nér du anvander BISOLVON for akut sjukdom
i andningsvagarna.

Om du har tagit for stor mangd av BISOLVON losliga tabletter
Om du har fatt i Dig for stor mangd av lakemedlet, kontakta alltid lakare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta BISOLVON lésliga tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan BISOLVON l6sliga tabletter orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Mindre vanliga biverkningar som forekommer hos féarre an 1 av 100 patienter men hos fler &n 1 av 1000
patienter inkluderar: diarré, krakningar, illamaende och dyspepsi

Séllsynta biverkningar som férekommer hos farre &n 1 av 1000 patienter men hos fler an 1 av 10 000
patienter inkluderar: dverkanslighet och eksem

Dessutom har fall av svara allergiska reaktioner, bronkospasm, lokal svullnad i huden (angioodem),
nasselutslag och klada rapporterats efter introduktion av BISOLVON pa marknaden. Frekvensen av dessa
biverkningar ar okénd.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR BISOLVON LOSLIGA TABLETTER SKA FORVARAS

BISOLVON losliga tabletter har inga sérskilda forvarningsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bromhexinhydroklorid

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, krospovidon, vinsyra, acesulfam-K, 1%
betakarotenlosning (innehaller 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.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fyrkantiga, kuddformad, rundade horn, latt konvexa, beige-gula tabletter, som har
orange flackar.

16 tabletter i blisterforpackning
Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein,
Tyskland

Tillverkare:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Frankrike

Denna bipacksedel godkéandes senast 10.03.2009

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkannandet for forsaljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Méraholmsgatan 5,

00180 Helsingfors

tel 010 3102 800



