PRODUK TRESUME

1 LAKEMEDLETSNAMN
Bisolvon 0,8 mg/ml oral 16sning

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

Betraffande hjalpamnen se 6.1.

3 LAKEMEDEL SFORM
Oral 16sning

Bisolvon oral 16sning &r en fargls, nagot viskos vattenl 6sning med pH 3,5.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Hosta med segt slem.

4.2 Dosering och administreringssatt

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

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

Barn 1-5 ar: 2,5 ml 3 ganger dagligen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot bromhexin eller ndgot annat innehdllsamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Vid ulcus ventriculi. Bromhexin kan vid hemoptys medfdra att fibrinproppar avstéts och att
en ny blodning uppstar.

Produkten innehaller 3 volymprocent alkohol.

4.5 Interaktioner med andra lékemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administrering av bromhexin och vissa antibiotika (amoxicillin, cefuroxim,
erytromycin, doxycyklin) leder till 6kad koncentration av antibiotikai lungvavnad.

4.6 Graviditet och amning

GRAVIDITET
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.



AMNING

Passerar over i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar

Mindrevanliga GlI: lllamaende, diarré, krakningar.
(1/200-1/1000)

Séllsynta Allmanna: Anafylaktisk reaktion
(1/1000- Hud: Allergiska hudutslag inklusive urtikaria, angiotdem
1/10000) Luftvégar: Bronkospasm

4.9 Overdosering
Toxicitet: 80 mg till 2-&ring gav inga symtom.

Symtom: |llaméende, krékningar vid hoga doser.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Far makodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Mukolytika, ATC-kod: RO5CB02

Bromhexin anses ha en expektorerande effekt och dessutom mukolytisk effekt, dvs l0ser upp
segt sekret. Det senare kan underl&tta upphostningen av slem.

| kliniska dubbelblind-undersbkningar har man kunnat konstatera en statistiskt signifikant
Okning av expektoratmangden vid exempelvis kronisk bronkit. | regel avtar dock
sputummangden ater efter ndgra dagar.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Bromhexin absorberas val enteralt och halveringstiden for absorptionen av bromhexinldsning
ar 0,4 timmar. Bromhexin absorberas snabbt vid oral tillférsel och maximal
plasmakoncentration uppnas inom 1 timme. Biotillgangligheten vid oral tillférsel & ca 20-
25% pga forsta passage metabolism. Biotillgangligheten kan 6ka vid samtidigt intag av féda
Efter oral tillférsel uppvisar bromhexin linjar kinetik i intervallet 8-32 mg.

Bromhexin proteinbindsi hdg grad, 95-99%. Distributionsvolymen &r 7 liter / kg kroppsvikt.
M oderna metabolismstudier saknas, men bromhexin forefaller att metaboliserasi hog
utstrackning. Clearance for bromhexin & ca 800 ml/min. Bromhexin fordelar sig till
lungvavnad snarare an till plasma.



Den dominerande eliminationshalveringstiden & 1 timme och den terminala eliminations-
halveringstiden & 13-40 timmar. Efter oral administrering av en singeldos bromhexin 8 mg,
sjunker plasmanivaernatill 0,4 ng/ml och 0,2 ng/ml efter 4 respektive 12 timmar. Huvuddelen
av given dos utsondras renalt (70% inom 24 timmar) varav endast 0-10% som of 6randrad
substans. Efter 5 dagar aterfinns 88% i urin och 4% i faeces av en radioaktivt mérkt dos.
Steady state-niva uppnas inom 3 dagar. Bromhexin ackumulerasintei kroppen da den langa
terminala halveringstiden inte & den dominerande.

Inga farmakokinetiska studier har utforts vid nedsatt lever- eler njurfunktion. Vid svar lever-
insufficiens kan minskat clearance av fritt bromhexin forvantas och vid svar njurinsufficiens
kan ackumulering av metaboliter inte uteslutas.

53 Prekliniska sdker hetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Over hjalpamnen

Renat vatten, flytande sorbitol (icke-kristalliserande), glycerol 85%, etanol 96%(30 mg),
bensoesyra (konserveringsmedel E 210), karmellosnatrium, vinsyra samt aromamne.

6.2 Blandbar het

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta |akemedel inte blandas med andra lékemedel.

6.3 Hallbarhet
5&

6.4 Sar skilda for varingsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 For packningstyp och innehall

125 ml glasflaska

250 ml glasflaska

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Inga sérskilda anvisningar.
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