PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bisolvon 0,8 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller: bromhexinhydroklorid 0,8 mg

Hjalpamne: flytande maltitol 500 mg och bensoesyra 1,27 mg/ml (se avsnitt 4.4).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral l6sning

Bisolvon oral l6sning ar en farglos, nagot viskds vattenlésning med pH 2,5-3,5.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Hosta med segt slem.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 10 ml 3 ganger dagligen.

Pediatrisk population
Barn 6-12 ar: 2,5-5 ml 3 ganger dagligen.
Barn 1-5 ar: 2,5 ml 3 ganger dagligen.

Vid besvar fran andningsvagarna rekommenderas medicinsk radgivning om symtomen inte forbattras.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Vid ulcus ventriculi. Bromhexin kan vid hemoptys medféra att fibrinproppar avstéts och att en ny
blodning uppstar. Patienter som behandlas med Bisolvon bor informeras om den forvantade
sekretionsokningen.

Rapporter om svara hudreaktioner sasom erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk
epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) i samband med
administrering av bromhexin. Vid symtom eller tecken pa progressivt hudutslag (ibland tillsammans
med blasor eller slemhinnelesioner) ska behandling med bromhexin omedelbart avbrytas och lakare
radfragas.

Denna produkt innehaller flytande maltitol. Patienter med foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte
ta detta lakemedel: fruktosintolerans. Vid intag av mer &n 20 ml per dygn kan Bisolvon ha en milt
laxerande effekt. Kalorivarde 2,3 kcal/g.



Denna produkt innehaller en liten mangd levomentol (10 mikrogram per ml) vilket vid normal
anvandning inte forvantas leda till biverkningar. Levomentol kan hos barn under 2 ar om det kommer i
kontakt med nasslemhinnan orsaka somnapné eller laryngospasm. Vid behandling av barn under 2 érs
alder bor darfor forsiktighet iakttas sa att produkten inte hamnar nara nasan eller i nasborrarna. Om
symtom pa somnapné eller laryngospasm upptrader ska ldkare genast kontaktas pa grund av deras
eventuella allvarlighetsgrad.

Detta lakemedel innehaller bensoesyra 1,27 mg/ml
Bensoesyra kan 6ka risken for bilirubinemi hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta ogynnsamma interaktioner med andra ldkemedel har rapporterats.
Kontrollerade interaktionsstudier saknas.

4.6  Graviditet och amning

Graviditet

Bromhexin passerar placentabarriaren. Djurstudier har inte kunnat visa pa direkt eller indirekt negativ
inverkan pa graviditet, utveckling hos fostret, forlossningen eller postnatal utveckling.

Klinisk erfarenhet har hittills inte gett ndgra belagg for skadliga effekter pa fostret under graviditet.
Dock ska normal forsiktighet vid anvandning av ldkemedel under graviditeten iakttas. Speciellt under
den forsta trimestern bor man undvika att anvanda Bisolvon.

Amning
Bromhexin utséndras i brostmjolk. Bisolvon rekommenderas inte under amning, trots att inga
oonskade effekter hos ammande barn kan férvantas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
Biverkningsfrekvenserna anges enligt féljande konvention: Mycket vanliga (> 1/10), Vanliga (>1/100,

< 1/10), Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000),
Mycket sallsynta (< 1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000): Overkanslighetsreaktioner

Ingen kand frekvens: Anafylaktiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, angioddem och klada

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Ingen kand frekvens: Bronkospasm

Magtarmkanalen
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): buksmarta, illaméaende, krakningar, diarré

Hud och subkutan vévnad

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000): Hudutslag, urticaria

Ingen kand frekvens: Svara hudbiverkningar (inklusive erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematts pustulos)

Rapportering av misstédnkta biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se

2



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Toxicitet: 80 mg till 2-aring gav inga symtom.
Symtom: Illamaende, krékningar vid hdga doser.

Behandling: Om befogat ventrikelttmning, kol. Symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Mukolytika , ATC-kod: RO5CB02

Bromhexin anses ha en expektorerande effekt och dessutom mukolytisk effekt, dvs léser upp segt
sekret. Det senare kan underlatta upphostningen av slem.

I kliniska dubbelblind-undersékningar har man kunnat konstatera en statistiskt signifikant 6kning av
expektoratmangden vid exempelvis kronisk bronkit. I regel avtar dock sputummangden ater efter
nagra dagar.

Antibiotikakoncentrationerna (amoxicillin, erytromycin, oxytetracyklin) i sputum och
bronkopulmonellt sekret okar efter administrering av bromhexin. Kontrollerade kliniska studier
behovs for att kunna utvardera nyttan av 6kade koncentrationer i sputum och bronkopulmonellt sekret.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption

Bromhexin uppvisar dosproportionell farmakokinetik. Det absorberas snabbt och fullstandigt fran
mag-tarmkanalen men pa grund av hog forsta passage metabolism ar den absoluta biotillgangligheten
for bromhexinhydroklorid ungefar 22 till 27 % for Bisolvon tabletter respektive 16sning.

Nar foda intogs 30 minuter efter administrering 6kade exponeringen med cirka 60 % och C.x med

94 % (vid steady state, efter 7 dagars upprepad tillférsel) jamfort med nar foda intogs 2 timmar efter
administrering (efter engangsdos). Samtidigt matintag leder till en 6kning av plasmakoncentrationerna
av bromhexin.

Distribution

Efter intravents administrering distribueras bromhexin snabbt och brett i hela kroppen, med en
genomsnittlig distributionsvolym (Vss) pa 1209 + 206 | (19 I/kg). Férdelning av bromhexin i bronkial
och parenkymal lungvavnad undersoktes efter oral administrering av 32 mg och 64 mg. Tva timmar
efter dos var bromhexinkoncentrationerna 1,5 - 3,2 ganger hogre i bronkial och bronkiell vavnad och
2,4 - 5,9 ganger hogre i parenkymvavnad &n i plasma. Bromhexin passerar blod-hjarnbarriaren. Det ar
95% bundet till plasmaproteiner (icke-restriktiv bindning).

Metabolism
Bromhexin metaboliseras narmast fullstandigt till ett antal hydroxylerade metaboliter samt till
dibromantranilsyra. Bromhexin och dess metaboliter konjugeras, formodligen till N-glukuronider och
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O-glukuronider. En mindre del av bromhexinet metaboliseras till dibromantranilsyra, formodligen via
cytokrom P450 3A4. Moderna metabolismstudier saknas.

Eliminering

Efter administrering av radioaktivt markt bromhexin aterfanns omkring 97 % av dosen som
radioaktivitet i urinen, varav mindre &n 1 % i oférandrad form. Clearance for bromhexin &r i
storleksordningen 800-1000 ml/min. Bromhexin uppvisar hog inter-och intraindividuell variabilitet
(CV >30 %).

Den effektiva halveringstiden &r ungefar 1 timme. Ingen ackumulation har observerats vid upprepad
dosering.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande

Det finns inga studier utforda som studerat bromhexins farmakokinetik hos &ldre eller hos patienter
med njur- eller leverfunktionsnedséattning. Vid svar leverinsufficiens kan minskat clearance av fritt
bromhexin forvéntas och vid svar njurinsufficiens kan ackumulering av metaboliter inte uteslutas.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Renat vatten, flytande maltitol, sukralos, bensoesyra (konserveringsmedel E 210), levomentol samt
aromamnen (korsbar och choklad).

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Bruna glasflaskor med forseglade plastlock: 100 ml, 125 ml och 250 ml.
Ett dosmatt graderat for 1,25 ml, 2,5 ml och 5 ml medféljer alla férpackningar.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.
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