Bipacksedel: Information till anvandaren
Biseltoc 2,13 mg/ml oral I6sning

pentoxiverincitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Biseltoc &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Biseltoc

Hur du tar Biseltoc

Eventuella biverkningar

Hur Biseltoc ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Biseltoc ar och vad det anvands for

Biseltoc &r indicerat for behandling av symtom pa rethosta (hosta som inte producerar slem) hos vuxna
och barn aldre &n 6 ar.

Lakemedlet ar ett hostddmpande ldkemedel, det minskar 6verstimulering av

hostcentrum och normaliserar pa sa satt hostreflexen.

Tala med lakare om dina symtom pa hosta blir vérre, om du upplever bréstsmarta eller om din
hosta varar langre an en vecka. Biseltoc ges endast som en tillfallig behandling och ska
inte anvandas kontinuerligt i mer &n 2 veckor.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Biseltoc

Ta inte Biseltoc:

- om du éar allergisk mot pentoxiverin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har andningssvarigheter

- om du har symtom pa dampad aktivitet i centrala nervsystemet sasom sémnighet, muskelsvaghet,
minskad medvetandegrad, minskad kénslighet fér berdring etc.

- omdu ar gravid eller ammar

- lakemedlet ska inte anvandas av barn under 6 ar

Varningar och forsiktighet



Biseltoc rekommenderas inte att anvanda om du har en nedsatt leverfunktion. Ta inte detta lakemedel
om inte din lakare har sagt att det ar sakert for dig att anvanda.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Biseltoc om du har:

- nedsatt njurfunktion

- langvarig hosta (t ex pa grund av astma, minskad lungkapacitet eller rokning) eller om hostan
orsakar valdigt kraftig slembildning

- Okat tryck i 6gonen (glaukom), forstorad prostata (bening hyperplasi), svarigheter att tomma
urinblasan, tarmobstruktion eller mag-tarmsar.

- hogt blodtryck eller oregelbunden hjértrytm
en sjukdom som heter myastenia gravis

Barn och ungdomar

Biseltoc ska inte anvandas till barn under 6 ars alder. Biseltoc rekommenderas inte till barn om hostan
orsakar mycket kraftig slembildning.

Sarskilt barn med kand risk att fa kramper, ska dvervakas noga under behandlingen.

Andra lakemedel och Biseltoc
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Biseltoc kan 6ka effekten av amnen som dampar det centrala nervsystemet i hjarnan (t.ex. somnmedel,
lakemedel som kan ge dasighet och sedering, och antihistaminer).

Biseltoc med mat, dryck och alkohol
Biseltoc kan tas med eller utan mat. Biseltoc kan 0ka effekten av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Biseltoc far inte tas under graviditet eller amning pa grund av eventuellt skadliga effekter pa barnet
(d v s andningssvarigheter, kramper, symtom pa dampad aktivitet i centrala nervsystemet) (se avsnitt
”Ta inte Biseltoc™).

Korféormaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan ibland orsaka trétthet &ven om det tas i enlighet med anvisningarna. Eftersom
trotthet kan paverka reaktioner kan formagan att kora bil och anvanda maskiner forsamras.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller

utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din

formaga i dessa avseenden dr anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter

och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra

avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din

lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Biseltoc innehaller bensoesyra, sorbitol, propylenglykol, bensylalkohol och natrium.

Detta lakemedel innehaller 11,25 mg bensoesyra per 15 ml, motsvarande 0,75 mg/ml.

Detta lakemedel innehaller 4 500 mg sorbitol per 15 ml, motsvarande 300 mg/ml.

Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnostiserats med hereditar fruktosintolernas, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man
inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du anvénder detta lakemedel.

Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta lakemedel innehaller 1500 mg propylenglykol per 15 ml, motsvarande 100 mg/ml.



Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, anvand inte lakemedlet annat &n pa
lakares rekommendation. Lakaren kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.

Detta lakemedel innehaller 0,708 mg bensylalkohol per 15 ml, motsvarande 0,05 mg/ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolsik acidos).

Bisletoc innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dosering om 15 ml, d.v.s. ar nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Biseltoc

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen &r baserad pa alder och kroppsvikt. Se tabellen nedan:

Alder Kroppsvikt (kg) Dos (ml)

Barn 6-15 ar 20 till 26 5 ml 3-4 ganger dagligen
27 till 45 7,5 ml 3-4 ganger dagligen
46 till 60 15 ml 3-4 ganger dagligen

Ungdomar > 15 ar och vuxna | > 60 15 ml 3-4 ganger dagligen

Om hostan dven orsakar ont i halsen, rekommenderas att gurgla Iésningen innan dosen svéljs.
Om rethostan ger svarighet att sova, bor den sista dosen tas precis innan sanggaendet.

Anvandning for barn och ungdomar
Se doseringstabellen.
Ska inte ges till barn yngre an 6 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Biseltoc

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning
av risken samt radgivning.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel radfraga lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner som kan vara allvarliga:
e  Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)
e Dessa inkluderar foljande tecken/symtom:
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andningssvarighet eller yrsel (anafylaktisk chock), 6verkanslighet, lokal svullnad pa huden,
nasselutslag, rodnad med blasor, klada, hudutslag

e Om du far nagot av dessa tecken/symtom, sluta ta lakemedlet och se genast till att fa
medicinsk hjélp.

Andra eventuella biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): smarta i 6vre delen av magen, diarré,
muntorrhet, illamaende, krakningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): dasighet, trotthet.
Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): minskat blodtryck, kramper

(sarskilt hos sma barn), andningsstillestand, anstrangd andning, andningsdepression (sarskilt hos sma
barn), svarighet att andas, lagt antal av de vita blodkropparna i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): rastléshet, hallucinationer, forvirring,
dimsyn, tillfalligt utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Biseltoc ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa kartongen och flaskan efter ”Utg. dat.:”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: 6 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar pentoxiverincitrat. 1 ml oral I6sning innehaller 2,13 mg
pentoxiverincitrat motsvarande 1,35 mg pentoxiverin.

- Ovriga hjalpamnen &r bensoesyra, flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E420), glycerol,
propylenglykol, citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat, sackarinnatrium,
paronsmaksattning, ginsmaksattning (innehaller smaksattningssubstanser, bensylalkohol
[E1519] och a-Tokoferol [E307]), renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Biseltoc ar en Klar till nastan klar, farglos till nastan farglos vatska.

95 ml och 190 ml bérnstensfargad glasflaska, barnskyddad férpackning med sékerhetsforseglat
skruvlock. Locket 6ppnas genom att trycka ner och samtidigt vrida det moturs. Dosmatt av
polypropylen har graderingsmarkeringar vid 5 ml, 7,5 ml och 15 ml.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrike

Tillverkare

NextPharma SAS

17, route de Meulan
78520 Limay (Frankrike)

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgium: Pentoxyverine Sanofi 2,13 mg/ml drank

Finland: Biseltoc 2,13 mg/ml oraaliliuos

Italien: BISOLSEC 2,13 mg/ml soluzione orale

Luxemburg: Pentoxyverine Sanofi 2.13 mg/ml Solution buvable

Norge: Biseltoc 2,13 mg/ml mikstur, opplgsning

Portugal: Pentoxiverina Bisoltussin 2,13 mg/ml solucdo oral

Spain: Bisolvon calmatos 2,13 mg/ml Solucién Oral

Osterrike: Mucomat Hustenstiller 2,13 mg/ml Losung zum Einnehmen
Sverige: Biseltoc 2,13 mg/ml oral I6sning

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-11-08
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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