UPUTA O LIJEKU

Bisolex 4 mg/S ml sirup
bromheksinklorid

- PaZljivo procitajte cijelu uputu jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Ovaj lijek dostupan je bez lijecnickog recepta. Ipak, morate ga uzimati oprezno kako
biste postigli najbolji uc¢inak.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Nemojte koristiti Bisolex 4 mg/5 ml sirup dulje od 6 dana bez savjetovanja s lijecnikom.

- Obavezno kontaktirajte lije€nika ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju tijekom lijeCenja ili
se ne poboljsaju nakon 6 dana.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Sadrzaj upute:

Sto je Bisolex 4 mg/5 ml sirup i za $to se koristi

Prije nego $to pocnete koristiti Bisolex 4 mg/5 ml sirup
Kako uzimati Bisolex 4 mg/5 ml sirup

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Bisolex 4 mg/5 ml sirup

Dodatne informacije

A

1. STO JE BISOLEX 4 mg/5 ml SIRUP I ZA STO SE KORISTI

Bisolex sirup sadrzi djelatnu tvar bromheksin. Bromheksin je mukolitik — razrjeduje gustu sluz u
diSnim putovima. Bisolex sirup koristi se za simptomatsko lijeCenje (olakSavanje iskaSljavanja)
bolesti diSnog sustava popracenih izlu¢ivanjem guste sluzi (upala dusnika i bronha, upala pluca,
kroni¢na opstruktivna bolest pluc¢a, bronhiektazije).

2. PRIJE NEGO STO POCNETE KORISTITI BISOLEX 4 mg/5 ml SIRUP

Nemojte koristiti Bisolex sirup
e ako ste ikada imali alergijsku reakciju na Bisolex sirup.
e ako ste ikada imali alergijsku reakciju na neki drugi lijek koji sadrzi bromheksin.

Budite posebno oprezni s Bisolex sirupom

Budite posebno oprezni s primjenom Bisolex sirupa i nemojte ga koristiti bez savjetovanja s
lijecnikom ili ljekarnikom ako:

bolujete ili ste bolovali od ¢ira (vrijeda) na zelucu i dvanaesniku.

Vam se za vrijeme uzimanja Bisolex sirupa jave mjehuri¢i na kozi i/ili sluznicama.

imate znatno oslabljenu funkciju jetre.

uzimate druge lijekove za ublazavanje kaslja.

bolujete od alkoholizma ili epilepsije stoga Sto Bisolex sirup sadrzi malu koli¢inu
alkohola.

e Vam se jave problemi s probavom ili problemi s no¢nim mokrenjem (kod djece).

Tijekom koriStenja Bisolex sirupa moZe se pojacati izlu¢ivanje sluzi u di§nim putovima.
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Uzimanje drugih lijekova

Nemojte uzimati Bisolex sirup istovremeno s drugim lijekovima koji olakSavaju iskasljavanje ili
lijekovima koji suzbijaju refleks kaslja.

Istovremena primjena Bisolex sirupa i nekih lijekova koje koristimo za lijeCenje bakterijskih
infekcija (antibiotici) dovodi do povecane koncentracije antibiotika u plu¢énom tkivu.

Bisolex sirup sadrzi etanol, a kako su ve¢ male koli¢ine alkohola dovoljne za interakciju s
disulfiramom (lijek koji se koristi u lijeCenju alkoholizma), ova se dva lijeka ne smiju uzimati
istovremeno.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka

Ovaj lijek sadrzi etanol (alkohol). 1 zli¢ica (5 ml) sadrzi 173,9 mg 96 vol %-tnog etanola.
Treba uzeti u obzir kod primjene u trudnica ili dojilja, djece, u bolesnika s visokim rizikom kao
Sto su bolesnici s oSte¢enjem jetre ili epilepsijom.

Bisolex sirup sadrzi sorbitol. Ako vam je lije¢nik rekao da imate bolest tzv. nepodnoSenja nekih
Secera, prije nego pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lijeCnikom.

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

Upravljanje vozilima i strojevima
Prilikom uzimanja ovog lijeka moze do¢i do pojave omaglice. O ovoj nuspojavi se mora voditi
racuna prilikom upravljanja vozilima i strojevima.

Trudnocda i dojenje
Ako ste trudni, sumnjate na trudnocu ili ako dojite, nemojte uzimati Bisolex sirup bez
savjetovanja s lije¢nikom

3. KAKO UZIMATI BISOLEX 4 mg/5 ml SIRUP
Bisolex sirup se primjenjuje u lijecenju odraslih i djece starije od 1 godine.
Izvornom je pakovanju prilozena plasti¢na odmjerna zli¢ica volumena 5 ml.

Doziranje kod odraslih i djece starije od 10 godina

Preporucena dnevna doza iznosi 3x10 ml (2 zli¢ice svakih 8 sati; svaka Zli¢ica sadrzi 4 mg
lijeka).

Ukupna dnevna doza: 24 mg.

Doziranje kod djece starosti od 5 do 10 godina
Preporucena dnevna doza iznosi 3x5 ml (1 Zli¢ica svakih 8 sati; svaka zli¢ica sadrzi 4 mg lijeka).
Ukupna dnevna doza: 12 mg.

Doziranje kod djece starosti od 1 do 5 godina

Preporucena dnevna doza iznosi 3x2,5 ml (1/2 Zlicice svakih 8 sati; svaka zli¢ica sadrzi 4 mg
lijeka).

Ukupna dnevna doza: 6 mg.

Bisolex sirup pocinje djelovati otprilike nakon pet sati. Kad se diSni putevi prociste
oslobadanjem sluzi, kaSalj ¢e se smanjiti i disanje olaksSati. Pro¢i ¢e nekoliko dana da bi se
postigao optimalan ucinak. Iz tog razloga ne smije se prebrzo prekinuti uzimanje Bisolex sirupa.

Ne prekoracujte preporuc¢enu dozu!
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Nemojte koristiti Bisolex sirup dulje od 6 dana bez savjetovanja s lijeCnikom. Savjet lijeCnika
valja potraziti i ranije ako se simptomi pogorsavaju unato¢ primjeni lijeka.

Ako ste uzeli viSe Bisolex sirupa nego §to ste trebali

Predoziranje bromheksinom nije zabiljezeno. Mogu se ocekivati neSto naglasenije nuspojave,
prvenstveno mucnina i povracanje.

Obratite se lije¢niku ako ste uzeli vise Bisolex sirupa od preporucene doze.

Ako zaboravite uzeti Bisolex sirup

Bisolex sirup treba uzimati u pravilnim vremenskim razmacima (od oko 8 sati). Ukoliko ste
zaboravili uzeti predvidenu dozu — lijek nastavite uzimati sa sljedeCom predvidenom dozom.
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu!

AKo prestanete uzimati Bisolex sirup

Bisolex sirup je namijenjen olaksavanju iskasljavanja. Ukoliko prestanete uzimati Bisolex sirup
jedina moguca posljedica jest da sluz u diSnim putevima ponovno postane gusca i iskaSljavanje
otezano — ako bolest koja ih uzrokuje nije izlijecena.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Bisolex sirupa obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi i Bisolex sirup moZe uzrokovati nuspojave.

Nuspojave koje se mogu javiti tijekom lijeCenja Bisolex sirupom opisane su nize u tekstu i razvrstane
su po ucestalosti.

Manje ¢este nuspojave (javljaju se u vise od 1 na 1000, ali manje od 1 na 100 bolesnika)
o Bol u trbuhu, muc¢nina, povracanje i proljev

Rijetke nuspojave (javljaju se u vise od 1 na 10000, ali manje od 1 na 1000 bolesnika)
o Preosjetljivost na lijek
o Osip.

Nuspojave kod kojih se na temelju dostupnih podataka ne moze procijeniti ucestalost
o alergijske reakcije (svrbez i crvenilo koze, otecenost sluznica, otezano disanje).
glavobolja, omaglica.
suzenje bronha (bronhospazam).
Zgaravica.
angioedem (oticanje vjeda, lica i usana), sitnotoCkasti osip na kozi (uritikarija-
koprivnjaca), svrbez, poja¢ano znojenje.
o povisene vrijednosti jetrenih enzima

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika

5. KAKO CUVATI BISOLEX 4 mg/5 ml SIRUP

Bisolex sirup morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece!

Bisolex sirup treba ¢uvati u originalnom pakovanju, zasticeno od svjetlosti.

Lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti ozna¢enog na pakovanju.
Nakon prvog otvaranja bocice lijek treba upotrijebiti tijekom 28 dana.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Sto Bisolex sirup sadrzi

Djelatna tvar je bromheksinklorid.
5 ml sirupa (1 Zli¢ica) sadrzi 4 mg bromheksinklorida.

Bisolex sirup sadrzi i sljede¢e pomocne tvari: kloridna kiselina,koncentrirana; glicerol;
propilparahidroksibenzoat; 96%-tni etanol; sorbitol, tekuci, nekristalizirajuci; aroma eukaliptusa

1 paprene metvice; boje Patent Blue (E132) 1 Kurkumin (E100); voda, proc¢is¢ena.

Kako Bisolex sirup izgleda i sadrzaj pakovanja

Bisolex sirup je bistra svijetlozelena otopina s mint aromom (eukaliptus, paprena metvica).

Bisolex sirup je dostupan u pakovanju od 200 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici s aluminijskim

zatvaraCem 1 plasticnom odmjernom Zzli¢icom od 5 ml, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet

@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac¢ gotovog lijeka
@ PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Bez recepta, u ljekarni.

Datum revizije upute :
Svibanj, 2013.
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