Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Bisolex 2 mg/ml oralne kapi, otopina
bromheksinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj 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 lije¢nik ili

liekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili liekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se VaSe dijete ne osjeca bolje ili ako se osjeca loSije nakon 4-5
dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Bisolex oralne kapi, otopina i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Bisolex, oralne kapi, otopinu?
Kako uzimati Bisolex oralne kapi, otopinu?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Bisolex oralne kapi, otopinu?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P oYX

1. Sto je Bisolex oralne kapi, otopina i za §to se koristi?

Bisolex oralne kapi, otopina sadrzi djelatnu tvar bromheksin. Bromheksin je mukolitik — razrjeduje gustu
sluz u disnim putovima.

Bisolex oralne kapi, otopina olaksava iskasljavanje i razrjeduje gustu sluz kod bolesti diSnog sustava s
izluCivanjem guste sluzi.

Lijek je namijenjen za primjenu u djece u dobi do 10 godina.

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

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Bisolex oralne kapi, otopinu?

Nemojte uzimati Bisolex oralne kapi, otopinu:
e ako ste alergi¢ni na bromheksinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijgka (naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili liekarniku prije nego uzmete Bisolex oralne kapi, otopinu. Budite posebno
oprezni s primjenom Bisolex otopine i nemojte je koristiti bez savjetovanja s lije¢nikom ili liekarnikom ako:

o bolujete ili ste bolovali od ¢ira (vrijeda) na Zelucu i dvanaesniku

o Vam se za vrijeme uzimanja Bisolexa jave mjehuri¢i na kozi #/ili shuznicama

o imate znatno oslabljenu funkciju jetre

o uzimate druge lijekove za ublazavanje kasla

o Vam se jave problemi s probavom ili problemi s no¢nim mokrenjem (kod djece).

Prijavljene su teSke kozne reakcije povezane s primjenom bromheksina. Ako razvijete kozni osip
(ukljucujuci ostecenja sluznica poput sluznica u ustima, grlu, nosu, o¢ima, spolnim organima) prestanite
upotrebljavati Bisolex otopinu i odmah se obratite lije¢niku.
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Tijekom koristenja Bisolex oralnih kapi, otopine moze se pojacati izlu€ivanje sluzi u diSnim putovima.

Djeca

Mukolitici mogu blokirati di$ne puteve u djece mlade od 2 godine zbog fizioloskih karakteristika
disnih puteva u toj dobnoj skupini i njihove ograniCene sposobnosti iskashavanja sluzi.

Stoga se ovaj lijek u djece mlade od 2 godine smije koristiti uz prethodnu preporuku i nadzor lije¢nika.

Drugi lijekovi i Bisolex oralne kapi, otopina

Nemojte uzimati Bisolex istovremeno s drugim lijekovima koji olakSavaju iskasljavanje ili lijekovima koji
suzbijaju refleks kasla.

Istovremena primjena Bisolexa i nekih lijekova koji se koristi za lije¢enje bakterijskih infekcija (antibiotici)
dovodi do povecane koncentracije antibiotika u plu¢nom tkivu.

Trudnoca i dojenje

Bisolex oralne kapi,otopina namijenjena je djeci do 10 godina starosti.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lije¢niku ili
liekarniku za savijet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Prilikom uzimanja ovog lijeka moze doc¢i do pojave omaglice. O ovoj nuspojavi se mora voditi racuna
prilikom upravljanja vozilima i strojevima.

Bisolex oralne kapi, otopina sadrzi metilparahidroksibenzoat

Moze uzrokovati alergijske reakcije (moguce i odgodene).

3. Kako uzimati Bisolex oralne kapi, otopinu?

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

Lijek se uzima kroz usta. Tijekom primjene Bisolex oralnih kapi, otopine treba uzimati puno tekucine.

Preporu¢eno doziranie:

Dob djeteta Preporu¢eno doziranje Ukupna dnevna doza
Djeca starosti od 5 do 10 godina | 2 ml (30 kapi) 3 puta dnevno 6 ml (90 kapi) na dan
Djeca starosti od 2 do 5 godina 1 ml (15 kapi) 3 puta dnevno 3 ml (45 kapi) na dan
Djeca mlada od 2 godine 0,8 ml (12 kapi) 3 puta dnevno 2,4 ml (36 kapi) na dan

1 ml Bisolex oralnih kapi, otopine sadrzi 2 mg bromheksinklorida $to odgovara 15 kapi.
Pojedina¢nu dozu davati u razmaku od 8 sati.

Primjena u djece mlade od 2 godine uz prethodnu preporuku i nadzor lijecnika.
Nemojte prekoraciti preporu¢enu dozu.

Trajanje lijeGenja

Nemojte Koristiti Bisolex dulje od 4-5 dana bez savjetovanja s lije¢nikom. Savijet lije¢nika valja potraziti i
ranije ako se simptomi pogorSavaju unato¢ primjeni lijeka.

Ako ste uzeli viSe lijeka Bisolex oralne kapi, otopinu nego §to ste trebali
Predoziranje bromheksinom nije zabiljeZeno. Mogu se ocekivati nesto naglasenije nuspojave, prvenstveno
mucnina i povracanje.

Obratite se lijecniku ako ste uzeli viSe Bisolexa od preporucene doze.
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Ako zaboravite uzeti Bisolex oralne kapi, otopinu

Bisolex treba uzimati u pravilnim vremenskim razmacima (od oko 8 sati). Ukoliko ste zaboravili uzeti
predvidenu dozu — lijek uzmite sa slijede¢om predvidenom dozom. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako
biste nadoknadili propustenu.

Ako prestanete uzimati Bisolex oralne kapi, otopinu

Bisolex je namijenjen olak$avanju iskasljavanja. Ukoliko prestanete uzimati Bisolex oralne kapi, otopinu
jedina moguca posljedica jest da sluz u diSnim putovima ponovno postane gusca i iskasljavanje otezano —
ako bolest koja ih uzrokuje nije izlije¢ena.

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

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijlek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Nuspojave koje se mogu javiti tijekom lijecenja lijekom Bisolex opisane su nize u tekstu i razvrstane Su po
ucestalosti.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
e bol u trbuhu, mu¢nina, povracanje i proljev

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000osoba)
o reakcije preosijetljivosti
e 0sip, urtikarija.

Nuspojave kod kojih se na temelju dostupnih podataka ne moZe procijeniti ucestalost

o anafilakticke reakcije ukljucujuc¢i anafilakticki Sok, angioedem (brzorazvijajuce oticanje koze,
potkoznih, mukoznih i submukoznih tkiva) i pruritus glavobolja, omaglica

e suzenje bronha (bronhospazam)

e 7garavica

e pojacano znojenje, teske kozne nuspojave (ukljucujuci polimorfni eritem, Steven-Johnsonov
sindrom/toksi¢nu epidermalnu nekrolizu i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu)

e poviSene vrijednosti jetrenih enzima

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili liekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Bisolex oralne kapi, otopinu?

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C, zasti¢eno od svjetlosti.

Lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja bocice je 3 mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako baciti
lijiekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Bisolex oralne kapi, otopina sadrZi?
- Djelatna tvar je bromheksinklorid.
1 ml otopine (15 kapi) sadrzi 2 mg bromheksinklorida.
- Pomo¢ne tvari: metilparahidroksibezoat; tartaratna kiselina; pro¢is¢ena voda.

Kako Bisolex oralne kapi, otopina izgleda i sadrzaj pakiranja?
Bisolex 2 mg/ ml oralne kapi, otopina je bistra, bezbojna otopina.

Bisolex je dostupan u pakiranju od 30 ml otopine u smedoj staklenoj bo€ici s nastavkom za kapanje i

plasti¢nom ¢asom, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja :
PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Proizvodaci:

PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb

Teva Operations Poland Sp z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poljska

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29,

747 70 Opava, Komarov
Ceska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2022.
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