PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Biseltoc 2,13 mg/ml oral I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml oral 16sning innehaller 2,13 mg pentoxiverincitrat motsvarande 1,35 mg pentoxiverin.

Hjalpamnen med kand effekt:

1 ml innehaller:
- 300 mg flytande sorbitol
- 0,75 mg bensoesyra
- 0,0472 mg bensylalkohol
- 100 mg propylenglykol

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning

Klar till nastan klar, farglos till nastan farglos vétska.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Biseltoc ar avsett for vuxna och barn i aldern 6 ar och éldre for symtomatisk behandling av icke-
produktiv rethosta.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

For doseringsanvisning, se tabell.

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 > 60 15 ml 3-4 ganger dagligen

Vuxna* > 60 15 ml 3-4 ganger dagligen

* Om nddvandigt kan den dagliga dosen for vuxna 6kas till 90 ml (motsvarande 120 mg pentoxiverin
dagligen), med individuella doser jamt fordelade éver dagen.

Pediatrisk population
Biseltoc &r kontraindicerat hos barn under 6 ars alder (se avsnitt 4.3).
For ytterligare information om pediatrisk anvandning se avsnitt 4.4.
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Administreringssatt

Anvand matkoppen som medféljer férpackningen.

Om det foreligger smarta i svalget rekommenderas att dosen oral 16sning gurglas innan nedsvéljning.
Biseltoc ska inte tas under mer @n 2 veckors tid.

Om rethostan orsakar problem med att sova, ta den sista dosen strax innan sanggaendet.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

- Andningsinsufficiens

- CNS-depression (t ex somnolens, hypotoni, sedering etc.)
- Graviditet

- Amning

Biseltoc &r kontraindicerat for barn yngre an 6 ar.
4.4  Varningar och forsiktighet

Biseltoc ar indicerat for symptomatisk behandling; lamplig behandling ska ges till mojlig
underliggande sjukdom.

Eftersom det finns begrénsad information om saker anvandning hos patienter med leverinsufficiens
rekommenderas detta lakemedel inte for patienter med leverinsufficiens (se ocksa varningarna om
propylenglykol och bensylalkohol i avsnittet nedan).

Forsiktighet rekommenderas hos patienter med njurinsufficiens och hos aldre med minskad
njurfunktion eftersom varken tillrackligt med sékerhetsdata och inte heller eliminationsdata ar
tillgangliga for att stodja anvandningen av denna produkt hos dessa speciella patientgrupper (se ocksa
varningarna angaende propylenglykol och bensylalkohol i avsnittet nedan).

Forsiktighet rekommenderas hos patienter med kronisk hosta (pa grund av t ex astma, lungemfysem,
rokning). | denna patientgrupp ar ddmpning av hostreflexen inte befogad eftersom det kan

forandra upphostandet och 6ka luftvagsmotstandet.

Pa grund av dess antikolinerga effekter bor administreringen av pentoxyverin ske med forsiktighet
till patienter med Okat intraokulart tryck, prostatahypertrofi, urinblasobstruktion, arteriell hypertoni,
hjartarytmi, myasthenia gravis, stenoserande magsar eller tarmobstruktion kopplat till tarm eller
urinblasa.

Information speciellt relaterad till hjalpdmnen i denna formulering (se avsnitt 6.1).

Biseltoc oral 16sning innehaller:
11,25 mg bensoesyra i varje dosering om 15 ml.

Biseltoc oral 16sning innehaller:
4,5 g sorbitol i varje dosering om 15 ml.

Patienter med det arftliga tillstAndet av fruktosintolerans (HF1) bor inte ta/ges detta lakemedel.

Sorbitol kan orsaka gastrointestinalt obehag och kan ha milt laxerande effekt.



Biseltoc oral 16sning innehaller:
1,5 g propylenglykol i varje dosering om 15 ml.

Medicinsk dvervakning ar nodvandig hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, eftersom
olika biverkningar som tillskrivs propylenglykol har rapporterats, sasom renal dysfunktion (akut
tubuldr nekros), akut njursvikt och leverdysfunktion (se varningarna i avsnittet ovan angaende dessa
patientgrupper).

Biseltoc oral 16sning innehaller:
0,708 mg bensylalkohol i varje dosering om 15 ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.
Stora volymer ska anvandas med forsiktighet och endast om nédvandigt, sérskilt hos personer med
nedsatt lever- eller njurfunktion pa grund av risken fér ackumulering och toxicitet (metabolisk acidos)

(se varningarna i avsnittet ovan angaende dessa patientgrupper).

Biseltoc oral 16sning innehaller:
Mindre & 1 mmol natrium (23 mg) i varje dosering om 15 ml.

Detta lakemedel &r nastintill "natriumfritt”.
Pediatrisk population

Barn med kand risk for kramper, ska 6vervakas under pentoxiverin-behandling. Ddmpning av
hostreflexen &r inte Gnskvart hos barn med hosta atfoljd av signifikant hypersekretion.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Pentoxiverin kan forstarka effekten av CNS-ddmpande medel (t.ex. alkohol, sedativa och lugnande
medel, somnmedel, antihistaminer).

Baserat pa in vitro data & CYP2D6 och CYP3A4 involverade i levermetabolismen av pentoxiverin.
Inga in vivo lakemedelsinteraktionsstudier som undersoker effekten av CYP2D6- och CYP3A4-
hdammare pa metabolismen av pentoxiverin har utforts. Forsiktighet bor iakttas vid samtidig
anvandning av potenta hammare av CYP3A4 och CYP2D6.

Det &r inte kant om pentoxiverin kan hamma eller inducera enzymer eller transportérer. Saledes ar den
potentiella effekten av pentoxiverin pa andra lakemedel okand. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig
anvandning med andra lakemedel, speciellt lakemedel med smalt terapeutiskt fonster.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det saknas fullstandiga data pa reproduktionstoxikologiska effekter av pentoxiverin i djurstudier,
mdjliga risker for méanniska ar darmed inte kénda (se avsnitt 5.3). Pentoxiverin ar darfor
kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3). | fall av oavsiktiligt intag under graviditet ska
behandlingen omedelbart avbrytas.

Amning
Den aktiva substansen utséndras i brostmjolk. Anvéndning av Biseltoc ar kontraindicerat under
amning framst pa grund av risken for andningsdepression hos det ammande barnet (se avsnitt 4.3).

Fertilitet
Prekliniska fertilitetsstudier med pentoxiverin har inte genomforts.
Inga studier avseende paverkan pa fertilitet hos manniska har genomforts.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier om effekterna pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner har utforts.
Detta lakemedel kan emellertid ibland orsaka trotthet &ven om det tas i enlighet med anvisningarna.
Eftersom trotthet kan paverka reaktioner kan formaga att kora bil och anvanda maskiner forsamras.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad; mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) samt ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data).

Blodet och lymfsystemet
Mycket séllsynta: leukopeni

Immunsystemet
Mycket séllsynta: anafylaktisk chock, dverkanslighet

Psykiska storningar
Ingen kand frekvens: rastléshet, hallucinationer, forvirring

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga: somnolens
Mycket séllsynta: hypotoni, kramper (sérskilt hos sma barn)

Ogon
Ingen ké&nd frekvens: dimsyn

Andningsvégar, bristkorg och mediastinum
Mycket séllsynta: apné, andndd, andningsdepression (sarskilt hos sma barn), andra andningsbesvar

Magtarmkanalen
Vanliga: 6vre buksmarta, diarré, muntorrhet, illamaende, krakning

Hud och subkutan vévnad
Mycket séllsynta: angiotdem, pruritus, dermatit, urtikaria exantem
Ingen kand frekvens: dvergaende exantem

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga: trotthet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Mojliga symtom pa dverdosering med pentoxiverin & somnolens, illamaende och antikolinerga

effekter (urinretention, muntorrhet, 6kat intraokulart tryck, torr hud, térst, rodnad i ansiktet, takykardi,


http://www.lakemedelsverket.se

takypné, mydriasis, dimsyn, feber, nedsatt tarmrorlighet, rastléshet, kramper, agitation,
hallucinationer, medvetsldshet och ¢kat blodtryck). Dampning av CNS och andningsdepression kan
uppkomma, speciellt hos barn.

Behandling
Det finns inget specifikt motgift. Behandlingen ar symtomatisk. Andnings- och hjartfunktioner ska

Overvakas noggrant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: hostddmpande medel, ATC-kod: RO5DBO05.

Pentoxiverin ar ett centralt icke-narkotiskt hostdampande lakemedel med specifik verkan pa
hostreflexen. Det verkar pa hostcentrum vilket visar pa antitussiv verkan. Pentoxiverin har dven en latt
lokalanestetisk effekt .

Vid oral administering startar den hostddmpande effekten efter 10 — 20 minuter och varar

4 — 6 timmar.

Lungfunktionstest visar att pentoxiverin har en latt bronkodilaterande effekt. Pentoxiverin har aven
milda spasmolytiska och antikolinerga egenskaper. Jamfért med kodein har ingen nedséttning av
andningsvolymen observerats. Inga beroende- eller abstinenssymtom har observerats.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Pentoxiverin absorberas snabbt efter nedsvaljning. Maximal plasmakoncentration nas inom 2 timmar

efter administrering. Absorptionen &r snabbare efter administrering av flytande formuleringar jamfort
med tabletter. Den maximala plasmakoncentrationen for tabletter var 155 ng/ml efter en enda
administrering av 150 mg pentoxiverincitrat (= 100 mg pentoxiverinbas) (N=20).

Distribution:
Inga data for vavnadsdistribution &r tillgangliga for manniska. Den skenbara distributionsvolymen &r
ca 10 I/kg. Proteinbindingsgraden &r inte kand.

Metabolism:

Pentoxiverin metaboliseras kraftigt hos vuxna. CYP2D6 och i mindre utstréckning CYP3A4 och
esterasenzymer var inblandade i in vitro hepatisk metabolism av pentoxiverin. Mer &n 50 % av dosen
metaboliseras i levern. Féljande metabola végar har identifierats i plasma och urin: hydrolys (26,3 %
av dosen i urin) och N-dealkylering (0,38 % av dosen i urin). Det finns ocksa bevis for
ringhydroxylerings- och konjugeringsreaktioner.

Eliminering:
Halveringstiden hos vuxna ar ca 2 timmar efter oral administrering.

Pentoxiverin utséndras i human brdstmjolk. Darfor ar administrering av pentoxiverin kontraindicerat
under amning (se avsnitt 4.3).

Séarskilda populationer

Aldre

Forsiktighet ska iakttas hos aldre patienter pa grund av att data saknas om eliminering av pentoxiverin
hos dessa patienter.

Forsamrad njurfunktion



Forsiktighet ska iakttas hos patienter med forsamrad njurfunktion pa grund av att data saknas om
eliminering av pentoxiverin hos dessa patienter.

Forsamrad leverfunktion
Eftersom pentoxiverin huvudsakligen metaboliseras i levern, rekommenderas inte administrering av
lakemedlet hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Djurtoxicitet av pentoxiverincitrat ar lag efter bade akut och upprepad dosadministrering. Icke toxisk
oral dos hos rattor och mdss ar 15 till 30 ganger hégre an den hogst tankta kliniskt enskilda dosen.
Akut oral toxicitet av pentoxiverin &r jamférbart med kodeins, avseende LD50. Upprepad oral
dosadministrering av pentoxiverincitrat har inte visat nagon toxicitet hos moss som fatt 142 mg/kg/dag
under 30 dagar. Inte heller har toxicitet setts hos rattor och hundar som fatt upp till 100 mg/kg/dag
under mer an 38 veckor eller hos hundar som fatt upp till 300 mg/kg/dag under 20 till 22 veckor.
Rattor tolererade doser upp till 100 mg/kg kroppsvikt dagligen i perioder fran 11 veckor till nastan 2 ar
utan lakemedelsrelaterade biverkningar vid rutinobservation, i hematologiska och biokemiska tester
och i patologiska och vavnadspatologiska fynd.

Pentoxiverincitrat visade sig inte ha mutagen aktivitet och inga teratogena effekter hos rattor, moss
och kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Bensoesyra

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E420)
Glycerol

Propylenglykol

Citronsyramonohydrat

Natriumcitratdihydrat

Sackarinnatrium

P&ronsmaksattning

Ginsmaksattning (innehaller smaksattningssubstanser, bensylalkohol [E1519] och a-Tokoferol
[E307])

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar
Efter forsta Gppnandet: 6 manader

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

95 ml och 190 ml bérnstensférgad glasflaska (typ I11), barnskyddad férpackning med

sékerhetsforseglat skruvlock av polypropylen. Locket dppnas genom att trycka ner och vrida det
moturs. Dosmatt av polypropylen har graderingsmarkeringar vid 5 ml, 7,5 ml och 15 ml.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57864

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2018-09-21
Datum for den senaste fornyelsen: 2021-04-20

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-11

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