SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Bisolex 4 mg/5 ml sirup

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
5 ml sirupa sadrzi 4 mg bromheksinklorida.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

5 ml sirupa sadrzi 173,9 mg etanola 96%.

5 ml sirupa sadrzi 2100 mg sorbitola.

5 ml sirupa sadrzi 0,3 mg propilparahidroksibenzoata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sirup.

Bistra svijetlozelena otopina s mint aromom (eukaliptus, paprena metvica).

4, KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Bisolex sirup se primjenjuje za simptomatsko lijecenje bolesti diSnog sustava popraéenih izlu¢ivanjem

viskoznog sekreta.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Bisolex sirup namijenjen je odraslima i djeci starijoj od 7 godina.
Primjena lijeka u djece je dozvoljena uz preporuku lijecnika.

Odrasli
Preporuc¢ena dnevna doza iznosi 3x10 ml do 3x20 ml sirupa.
Ukupna dnevna doza: 24 mg do 48 mg.

Djeca starija od 10 godina
Preporucena dnevna doza iznosi 3 x 10 ml sirupa.
Ukupna dnevna doza: 24 mg.

Djeca starosti 7 do 10 godina
Preporucena dnevna doza iznosi 3x5 ml sirupa.
Ukupna dnevna doza: 12 mg.

Preporucene doze se ne smiju prekoraditi.
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Pedijatrijska populacija
Bisolex 4mg/5ml sirup nije prikladan za djecu mladu od 7 godina zbog sadrzaja etanola u lijeku.

Trajanje lijeCenja
Bolesnike treba upozoriti da ne uzimaju Bisolex sirup dulje od 4-5 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.
Takoder, savjet lije¢nika valja potraziti i ranije ako se simptomi pogorSavaju unato¢ primjeni lijeka.

Nacin primjene
Za peroralnu primjenu. Uz primjenu Bisolex sirupa neophodno je povecati unos tekucine.

4.3. Kontraindikacije

Bisolex sirup je kontraindiciran u bolesnika preosjetljivih na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari
navedenih u dijelu 6.1.

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Oprez je nuzan u bolesnika s aktivnim peptickim ulkusom ili pepti¢kim ulkusom u anamnezi. Bolesnici
moraju biti svjesni moguéeg pojacanog izlu¢ivanja sluzi u diSnim putovima tijekom lijecenja Bisolex
sirupom.

Prijavljene su teSke kozne reakcije poput polimorfnog eritema, Steven-Johnsonovog sindroma
(SJS)/toksi¢ne epidermalne nekrolize (TEN) i akutne generalizirane egzantematozne pustuloze (AGEP)
povezane s primjenom bromheksina Ako su prisutni simptomi ili znakovi progresivnog koznog

osipa (ponekad povezanog s nastankom mjehurica ili oSte¢enjima sluznice), potrebno je odmah
prekinuti lijeenje bromheksinom i potraziti medicinsku pomoc¢.

Bisolex sirup moze prouzrociti privremeni porast vrijednosti jetrenih enzima, te je nuzan oprez
u bolesnika s jako oslabljenom funkcijom jetre.

Ne preporucuje se istodobna primjena Bisolex sirupa i antitusika.

Ako se u osoba koje uzimaju Bisolex sirup pojave znaci preosjetljivosti, tezi gastrointestinalni
poremecaji ili enureza (posebno kod djece), primjenu lijeka treba obustaviti.

Pomocéne tvari lijeka s poznatim uéinkom

Ovaj lijek sadrzi 173,9 mg alkohola (etanola) u jednoj doznoj jedinici, Sto odgovara 173,9 mg/5 ml
sirupa. Koli¢ina alkohola u 5 ml ovog lijeka odgovara koli€ini koja se nalazi u priblizno 5 ml piva ili 2
ml vina. Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku ne¢e imati nikakav zamjetan ucinak.

Ovaj lijek sadrzi 2100 mg sorbitola u jednoj doznoj jedinici, Sto odgovara 2100 mg/5ml sirupa.

Treba uzeti u obzir aditivni u¢inak istodobno primijenjenih lijekova koji sadrze sorbitol (ili fruktozu) te
unos sorbitola (ili fruktoze) prehranom. Sadrzaj sorbitola u lijekovima za peroralnu primjenu moze
utjecati na bioraspolozivost drugih istodobno primijenjenih lijekova za peroralnu primjenu.Bolesnici s
nasljednim nepodnosenjem fruktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek. Sorbitol moze uzrokovati nelagodu u
probavnom sustavu i blagi laksativni u¢inak.

Bisolex sirup takoder sadrzi i propilparahidroksibenzoat. MoZe uzrokovati alergijske reakcije (moguce i
odgodene).

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istovremena primjena Bisolex sirupa i antibiotika (amoksicilin, eritromicin, doksiciklin, cefuroksim)
rezultira povisenim koncentracijama antibiotika u plu¢nom tkivu.
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Bisolex sirup sadrZi etanol, a kako su ve¢ male koli¢ine alkohola dovoljne za interakciju s disulfiramom,
ova se dva lijeka ne smiju uzimati istovremeno.

Nisu uocene klini¢ki znacajne interakcije bromheksina s drugim lijekovima.
4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Bromheksin prolazi kroz plancentarnu membranu. lako je Klini¢ko iskustvo primjene u trudnica oskudno,
dosadasnje iskustvo primjene bromheksina tijekom trudnoée ne ukazuje na Stetne uc¢inke na majku ili
plod. Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravne ili neizravne ucinke na trudnodu,
embrionalni/fetalni razvoj, porodaj ili postnatalni razvoj.

Kao mjera opreza, primjenu Bisolex 4mg/5ml sirupa tijekom trudnoée potrebno je izbjegavati, posebno u
prvom tromjesecju.

Dojenje

Bromheksin se izluc¢uje u majcino mlijeko. Do sada nisu uoceni $tetni u¢inci na dojencad pri primjeni
bromheksina kod dojilja. Medutim, klini¢ko iskustvo kod dojilja je oskudno.

Rizik za novorodence/dojence ne moze se iskljuciti. Bisolex 4 mg/5ml sirup se ne smije primjenjivati u
dojilja.

Plodnost
Nisu provedena ispitivanja ué¢inka bromheksina na plodnost u ljudi. Dostupno neklini¢ko iskustvo ne
ukazuje na moguce ucinke primjene bromheksina na plodnost.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Prilikom uzimanja ovog lijeka moze doé¢i do pojave omaglice (vidjeti dio 4.8). O ovoj nuspojavi se mora
voditi racuna prilikom upravljanja vozilima i strojevima.

4.8. Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Povremeno se mogu javiti nuspojave u probavnom sustavu, a takoder je opisano prolazno povecanje
vrijednosti serumskih aminotransferaza. Ostale nuspojave ukljuc¢uju glavobolju, omaglicu, znojenje i
koZni osip. Inhalacija bromheksina u osjetljivih osoba ponekad moze izazvati bronhospazam.

Ucestalost nuspojava definira se na sljede¢i nacin: vrlo ¢esto 2 1/10, ¢esto £1/100 i < 1/10, manje Cesto
21/1000 ; < 1/100, rijetko =1/10 000 i < 1/1000, vrlo rijetko < 1/10 000; nepoznato (ne mozZe se utvrditi
ucestalost na temelju raspolozivih podataka).

Poremecaji imunoloSkog sustava
Rijetko: reakcije preosjetljivosti
Nepoznato: anafilakticke reakcije ukljucujuéi anafilakticki Sok, angioedem i pruritus

Poremecaji zivéanog sustava
Nepoznato:  glavobolja, omaglica

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Nepoznato:  bronhospazam

Poremecaji probavnog sustava
Manje ¢esto:  bol u gornjem abdomenu, mucnina, povracanje, proljev
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Nepoznato:  dispepsija

Poremecaji koZze i potkoznog tkiva

Rijetko: osip, urtikarija

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

Pretrage
Nepoznato:  povisSene vrijednosti jetrenih enzima

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nisu opisani specifi¢ni simptomi predoziranja. Iskustva temeljena na slu¢ajnom predoziranju i/ili
pogreskama u doziranju pokazuju da su simptomi predoziranja konzistentni s opisanim nuspojavama. U
takvim sluéajevima lijeCenje je simptomatsko.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci za lijeCenje kaslja i prehlade; Mukolitici, ATK oznaka: RO5CB02
Bromheksinklorid, djelatni sastojak Bisolex sirupa, razrjeduje viskozni bronhalni sekret (mukoliti¢ko
djelovanje), olakSavajuci iskasljavanje. Na taj nacin olakSava disanje i smanjuje nadrazaj na kasalj.
Ucinak bromheksina primjecuje se otprilike 5 sati nakon uzimanja lijeka. Potpuno terapijsko djelovanje
postiZe se nakon nekoliko dana lijecenja.

Potpuno terapijsko djelovanje odnosi se na sekretoliticki uc¢inak, olakSavanje disanja i smanjivanje
nadraZaja na kas$alj. To se postize tek nakon nekoliko dana te se s lijeGenjem ne smije prebrzo prekinuti.
U kroni¢nim slu¢ajevima dugotrajna terapija je nuzna i odvija se bez poteskoca.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Brombheksin se dobro apsorbira iz gastrointestinalnog sustava. Vr$na se koncentracija u plazmi postize
otprilike jedan sat nakon uzimanja, a nakon toga se postupno smanjuju sli¢nim putem kao kod i.v.
primjene. Pri prvom prolasku, 80% apsorbirane doze metabolizira se u jetri.

Raspodjela

Brombheksin se u velikom postotku (90% do 99%) veze na proteine plazme.
Dobro se distribuira kroz jetru, bubrege, plu¢a, mozak, suzne Zlijezde, duodenum i nadbubrezne zlijezde.
Bromheksin prelazi krvno-mozdanu barijeru, a male koli¢ine prelaze posteljicu.

Metabolizam

Djelatni metabolit bromheksina je ambroksol.

Bromheksin se podvrgava brzom i opseznom metabolizmu prvog prolaza u jetri, $to daje uglavnom
dealkilirane i hidroksilirane metabolite i konjugate.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eliminacija

U urin se izlucuje 85% do 90% doze, pretezno u obliku metabolita. Samo se mala koli¢ina lijeka izlucuje
u nepromijenjenu obliku. Vrijeme polueliminacije iznosi oko 6,5 sati.

Bromheksin se izlu¢uje primarno preko bubrega kao metabolita. Nakon oralne primjene 70% lijeka je
izlu€eno unutar 24 sata i 88% u 5 dana. Izlu€ivanje u fecesu je daleko manje nego u urinu, oko 4%. Vrlo
malo se izlu¢uje u mlijeko.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U opseznim toksikoloskim studijama bromheksin je pokazao izrazito nizak toksi¢ni potencijal.
Bromheksin nema mutagenog niti genotoksi¢nog ucinka, nije teratogen, embriotoksican niti kancerogen.
U dozama, viSestruko vec¢im od terapijskih u ljudi, bromheksin nije imao nikakvih $tetnih u¢inaka nakon
jednokratne ili dugotrajne ponovljene primjene u Stakora, kunica i pasa, niti je, primijenjen tijekom
dojenja u kunica, imao u¢inaka na razvoj mladuncadi.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢énih tvari
kloridna kiselina, koncentrirana
glicerol
propilparahidroksibenzoat

etanol (96 postotni)

sorbitol, tekuc¢i, nekristalizirajuci
aroma eukaliptus-paprena metvica
levomentol

boja Patent blue (E131)

boja Kurkumin (E100)

voda, proci§¢ena

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

2 godine.
Nakon prvog otvaranja: sirup treba upotrijebiti tijekom 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u originalnom pakiranju, zasti¢eno od svjetlosti.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

200 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici s polipropilenskim zatvarac¢em. Pakiranju je prilozena i plasticna
odmjerna zlica od 5 ml (s mjernim oznakama na 2,5 ml i 5 ml) ili ¢asica (s mjernim oznakama od 1,25
ml do 10 ml).

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-430674406

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja:12. travnja 1994.

Datum posljednje obnove odobrenja: 28. svibnja 2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

01. veljace 2024.
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