PAKKAUSSELOSTE

BISOLVON® 0,8 mg/ml oraaliliuos
BISOLVON® 8 mg tabletti

Bromiheksiinihydrokloridi

Lue tdma seloste huolellisesti, silla se sisdltaa Sinulle tarkeita tietoja.

Tata laakettd saa ilman laadkeméaaradysta. Silti Sinun tulee kdyttdd BISOLVON-valmisteita huolellisesti

saadaksesi siitd parhaan hyodyn.

- Séilyta tdma seloste. Saatat tarvita sita uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievene 5 péivén jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista ladkarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetdan:

Mitd BISOLVON-valmisteet ovat ja mihin niitd kdytetdan
Ennen kuin kaytat BISOLVON-valmisteita

Miten BISOLVON-valmisteita kaytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

BISOLVON-valmisteiden sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA BISOLVON-VALMISTEET OVAT JA MIHIN NIITA KAYTETAAN

BISOLVON on limaa irrottava yskénlaéke tilapaiseen kayttdon hengitystiesairauksissa, joissa esiintyy
sitkedn liman kertymista keuhkoputkiin.

BISOLVON-valmisteiden vaikuttava aine bromiheksiini muuttaa sitkedn liman juoksevammaksi ja helpottaa
siten sen poisyskimista. Ladkkeen vaikutus havaitaan usein jo ensimmaisend hoitopaivéana, vaikka liman
oheneminen tapahtuukin asteittain hoidon aikana. Paras vaikutus saavutetaan 3-5 pdivan hoidon jalkeen.
BISOLVON-valmisteet eivét sisalla sokeria, joten ne sopivat myos diabeetikoille ja pienille lapsille.

2. ENNEN KUIN KAYTAT BISOLVON-VALMISTEITA

Ala kayta BISOLVON-valmisteita
- jos olet allerginen (yliherkk&) bromiheksiinihydrokloridille tai BISOLVON-valmisteiden jollekin muulle
aineelle.

Ole erityisen varovainen BISOLVON-valmisteiden suhteen
- jos olet sairastanut vatsa- tai pohjukaissuolihaavaa, neuvottele valmisteiden kaytosta laakarisi kanssa

- Bromiheksiinin jatkuva kaytto voi yll&pitdd runsasta liman muodostusta ja sen poistumista
keuhkoputkista. Tasté syysta hoitoa ei ole syytd jatkaa enempéaa kuin viikon ajan ellei 1a&kéri toisin
maaraa.

Muiden ldakevalmisteiden samanaikainen kayttd

Haitallisia yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa ei tunneta.

Raskaus ja imetys
Valmisteilla ei ole havaittu olevan haitallisia vaikutuksia raskauden aikana. Varovaisuussyista BISOLVON-
valmisteita ei tule kuitenkaan kéyttaa raskauden, varsinkaan sen kolmen ensimmaisen kuukauden aikana.

Bromiheksiini erittyy todennékdisesti aidinmaitoon. Tasta syystd BISOLVON-valmisteita ei tule kayttaa
imetyksen aikana.



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

Tarkeaa tietoa BISOLVON-valmisteiden sisaltdmista aineista
BISOLVON oraaliliuos sisaltda nestemdista maltitolia ja BISOLVON tabletit siséltivat laktoosia. Jos
laékarisi on kertonut, ettet sieda joitain sokereita, ota yhteytta ladkariisi ennen kuin kdytat valmisteita.

3. MITEN BISOLVON-VALMISTEITA KAYTETAAN

Oraaliliuos: Tavallinen annos aikuisille ja yli 14-vuotiaille lapsille on 10 millilitraa 3 kertaa paivassa.
Tarvittaessa annos voidaan aikuisille hoidon alussa nostaa 20 ml:aan 3 kertaa paivéssa.
6-14-vuotiaille lapsille 5 millilitraa 3 kertaa péivéssa.

Alle 6-vuotiaille vain 14&kérin ohjeen mukaan.

Tabletit: Tavallinen annos aikuisille ja yli 14-vuotiaille lapsille on 1 tabletti 3 kertaa péivassa. Tarvittaessa
annos voidaan aikuisille hoidon alussa nostaa 2 tablettiin 3 kertaa pdivassa.

6-14-vuotiaille lapsille 1/2 tablettia 3 kertaa paivassa.

Alle 6-vuotiaille vain laakérin ohjeen mukaan.

Jos otat enemman BISOLVON-valmisteita kuin Sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys laakériin tai sairaalaan.

q_os unohdat ottaa BISOLVON-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos Sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kéytosta, kdénny laakarisi tai apteekin puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, BISOLVON-valmisteetkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niité saa.

Yleiset: lievid maha- suolikanavan vaivoja saattaa esiintyé

Melko harvinaiset: pahoinvointi, oksentelu, ripuli

Harvinaiset: allerginen reaktio, anafylaksia, keuhkoputkien supistuminen, ihottuma, ihoturvotus
(angiotdeema), nokkosihottuma

Makeutusaineena kaytetty maltitoli saattaa aiheuttaa herkkavatsaisille ripulia.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

5. BISOLVON-VALMISTEIDEN SAILYTTAMINEN

BISOLVON tabletit ja oraaliliuos eivét vaadi erityisia sdilytysolosuhteita. Avatun pullon kéyttéaika on 12
kuukautta.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

Ladkkeitd ei tule heittadd viemariin eika hadvittaa talousjatteiden mukana. Kayttdméattdmien ladkkeiden
hévittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. MUUTA TIETOA
Mita BISOLVON-valmisteet sisaltavat

- Vaikuttava aine on bromiheksiinihydrokloridi

- Muut aineet ovat
tabletti: laktoosimonohydraatti 74 mg, maissitarkkelys ja magnesiumstearaatti
oraaliliuos: nesteméinen maltitoli 500 mg/ml, sukraloosi, bentsoehappo, kirsikka- ja suklaa-aromi,
levomentoli ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletit
Py0redt, viistoreunaiset, valkoiset tabletit. Tablettien toisella puolella on jakouurre, jonka
molemmilla puolilla on merkintd 51B/51B ja toisella puolella yrityksen logo.

20 tabletin lapipainopakkaus

Oraaliliuos
Kirkas tai lahes kirkas, variton tai lahes variton liuos.

250 ml lasipullo ja ladkemitta
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 seloste on hyvaksytty viimeksi 10.12.2008

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® 0,8 mg/ml oral 16sning
BISOLVON® 8 mg tabletter

Bromhexinhydroklorid

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

Detta lakemedel ar receptfritt. BISOLVON maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det basta

resultatet.

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

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

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras 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 é&r och vad de anvénds for
Innan du anvander BISOLVON

Hur du anvénder BISOLVON

Eventuella biverkningar

Hur BISOLVON ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD BISOLVON AR OCH VAD DE ANVANDS FOR

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

BISOLVON oral l6sning och tabletter innehaller bromhexin, som gor det sega slemmet mera tunnflytande
och sélunda 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.

Bada beredningsformerna av BISOLVON dr sockerfria, varfor de kan anvandas aven av diabetiker och
smabarn.

2. INNAN DU ANVANDER BISOLVON

Anvand inte BISOLVON

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot bromhexinhydroklorid eller nagot av 6vriga innehallsamnen i
BISOLVON produkter

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

- 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.

Det ar sannolikt att bromhexin gar 6ver i modersmjolk och darfor bor BISOLVON inte anvandas under
amning.

Kérformaga 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
BISOLVON oral l6sning innehaller flytande maltitol och BISOLVON tabletter innehaller laktos. Om din
lakare har talat om att du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta lakaren innan du anvander produkter.

3. HUR DU ANVANDER BISOLVON

Oral l6sning: Normaldosering for vuxna och barn dver 14 ar ar 10 milliliter 3 ganger dagligen. Vid behov
kan dosen for vuxna i borjan av behandlingen 6kas till 20 milliliter 3 ganger dagligen.

Barn 6-14 ar: 5 milliliter 3 ganger dagligen.

For barn under 6 ar endast enligt lakarordination.

Tabletter: Normaldosering for vuxna och barn 6ver 14 ar &r 1 tablett 3 ganger dagligen. Vid behov kan dosen
for vuxna i borjan av behandlingen okas till 2 tabletter 3 ganger dagligen.

Barn 6-14 ar: 1/2 tablett 3 ganger dagligen.

For barn under 6 ar endast enligt lakarordination.

Om du har tagit for stor méangd av BISOLVON
Om du har fatt i Dig for stor mangd av lakemedlet, kontakta alltid till ldkare eller sjukhus.

Om du har glémt att ta BISOLVON
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

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.
Vanliga: lindriga magbesvar kan upptrada.

Mindre vanliga: illamaende, krakningar, diarré

Sallsynta: allergisk reaktion, anafylaxi, bronkospasm, eksem, hudsvullnad (angioddem), néasselutslag

Sotningsmedlet maltitol kan ge diarré i personer, som har svag mage.

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



5. HUR BISOLVON SKA FORVARAS

BISOLVON tabletter och oral 16sning har inga sarskilda forvarningsanvisningar. Oppnad flaska ar hallbar i
12 manader.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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
Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bromhexinhydroklorid

- Ovriga innehallsamnen &r
tablet: laktosmonohydrat 74 mg, majsstarkelse och magnesiumstearat
oral 16sning: flytande maltitol 500 mg/ml, sukralos, bensoesyra, kdrsbér- och chokladsmakamne,
levomentol och renat vatten

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletter
Runda, vita tabletter med avfasade kanter. Tabletterna ar skarade och markta med 51B/51B pa en
sidan, med foretagssymbol pa den andra sidan.

20 tabletter i blisterforpackning

Oral 18sning
Klar eller néastan klar, farglos eller nastan farglos 16sning.

250 ml glasflaska med ett dasmatt
Innehavare av godkéannande 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 godkéndes senast 10.12.2008

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkénnandet for forséljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Méraholmsgatan 5,

00180 Helsingfors

tel 010 3102 800



