SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
BISOLEX

2 mg/ mL

oralne kapi, otopina
bromheksin

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 mL otopine (15 kapi) sadrzi 2 mg bromheksinhlorida.

Pomocéna supstanca s poznatim u€inkom
1 ml otopine sadrzi 2 mg metilparahidroksibenzoata.

Za pomocne supstance vidjeti 6.1.
3. FAMACEUTSKI OBLIK
Oralne kapi, otopina

Bistra, bezbojna otopina

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Bisolex oralne kapi, otopina se primjenjuje za simptomatsko lijecenje bolesti respiratornog sistema
popracenih izlu€ivanjem viskoznog sekreta.

4.2.Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Dob djeteta Preporuceno doziranje Ukupna dnevna doza
Djeca starosti od 5 do 10 godina | 2 ml (30 kapi) 3 puta dnevno odgovara 12 mg dnevno
Djeca starosti od 2 do 5 godina 1 ml (15 kapi) 3 puta dnevno odgovara 6 mg dnevno
Djeca mlada od 2 godine 0,8 ml (12 kapi) 3 puta dnevno odgovara 4,8 mg dnevno

1 ml Bisolex otopine sadrzi 2 mg bromheksinhlorida $to odgovara 15 kapi.

Bisolex oralne kapi, otopina je namijenjena djeci do 10 godina starosti. Razmak izmedu pojedinacnih
doza je 8 sati.

Primjena lijeka kod djece mlade od 2 godine uz preporuku i nadzor ljekara. Preporu¢ena doza se ne
smije prekoraciti.

Trajanje lijecenja
Roditelje treba upozoriti da se Bisolex ne uzima duze od 4-5 dana bez savjetovanja s ljekarom.
Takode, savijet ljekara treba potraziti i ranije ako se simptomi pogor8avaju uprkos primjeni lijeka.

Nacin primjene
Za peroralnu primjenu. Uz primjenu Bisolexa neophodno je povecati unos tekucine.

4.3. Kontraindikacije
Bisolex otopina kontraindikovana je kod bolesnika preosjetljivih na bromheksin ili na bilo koju od
pomoc¢nih supstanci navedenih u dijelu 6.1.
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4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Oprez je neophodan kod bolesnika s peptickim ulkusom ili pepti¢kim ulkusom u anamnezi. Bolesnici
moraju biti svjesni moguéeg pojaCanog izluCivanja sluzi u disajnim putevima tokom lijecenja
Bisolexom.

Prijavljene su tedke kozne reakcije poput polimorfnog eritema, Stevens-Johnsonovog sindroma
(SJS)/toksitne epidermalne nekrolize (TEN) i akutne generalizovane egzantematozne pustuloze
(AGEP) povezane s primjenom bromheksina. Ako su prisutni simptomi ili znakovi progresivnog koznog
osipa (ponekad povezanog s nastankom mijehuri¢a ili oste¢enjima sluznice), potrebno je odmah
prekinuti lijeCenje bromheksinom i potraziti medicinsku pomo¢.

Bisolex moze prouzrokovati privremeni porast vrijednosti jetrenih enzima, te je neophodan oprez kod
bolesnika s jako oslabljenom funkcijom jetre.
Ne preporucuje se istovremena primjena Bisolexa i antitusika.

Ako se kod osoba koje uzimaju Bisolex pojave znaci preosjetljivosti, tezi gastrointestialni poremecaii ili
enureza, primjenu lijeka treba obustaviti.

Pedijatrijska populacija

Mukolitici mogu blokirati disajne puteve kod djece mlade od 2 godine zbog fizioloSkih karakteristika
disajnih puteva u ovoj dobnoj skupini i njihove ograniCene sposobnosti iskasljavanja sluzi. Stoga, se
mukolitici mogu koristiti u toj populaciji samo uz preporuku i nadzor ljekara.

Pomocéne supstance s poznatim u€inkom.

Bislex otopina sadrzi pomoénu supstancu metilparahidroksibenzoat, koji moze izazvati alergijske
reakcije (moguce i odgodene).

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istovremena primjena Bisolexa i antibiotika (amoksicilin, eritromicin, doksiciklin, cefuroksim) dovodi do
poviSenja koncentracije antibiotika u pluénom tkivu.

Nisu uocene interakcije bromheksina sa drugim lijekovima.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Bisolex oralne kapi, otopina je namijenjena djeci do 10 godina starosti.

Trudnoca

Bromheksin prolazi kroz plancentarnu membranu. lako je klinicko iskustvo primjene kod trudnica
oskudno, dosadasnje iskustvo primjene bromheksina tokom trudno¢e ne ukazuje na Stetne ucinke na
majku ili plod. Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na direktne ili indirektne u€inke na trudnocu,
embrionalni/fetalni razvoj, porodaj ili postnatalni razvoj.

Kao mjera opreza, preporucuje se izbjegavati primjenu Bisolex oralnih kapi, otopine tokom trudnoce,
posebno u prvom tromjesecju.

Dojenje

Bromheksin se izlu€uje u majcino mlijeko.

Do sada nisu uoceni Stetni ucinci na dojen¢ad pri primjeni bromheksina kod dojilja. Medutim, klinicko
iskustvo kod dojilja je oskudno.

Ne moze se iskljuciti rizik za novorodence/dojence.

Bisolex oralne kapi se ne smiju primjenjivati tokom dojenja.

Odobreno
ALMBIH
28.5.2024.



Plodnost
Nije bilo studija o uticaju bromheksina na plodnost kod ljudi. Dostupna predklini¢ka ispitivanja ne
ukazuju na promjene u plodnosti tokom uzimanja bromheksina.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada ha masinama
Nisu provedena ispitivanja uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama.

Prilikom uzimanja ovog lijeka moze doci do pojave omaglice (vidjeti dio 4.8). O ovoj nuspojavi se mora
voditi racuna prilikom upravljanja vozilima i maSinama.

4.8. Nezeljene reakcije

SazZetak sigurnosnog profila

Povremeno se mogu javiti nuspojave u probavnom sistemu, a takode je opisano prolazno povecanje
vrijednosti serumskih aminotransferaza. Ostale nuspojave ukljuCuju glavobolju, omaglicu, znojenje i
kozni osip. Inhalacija bromheksina kod osjetljivih osoba ponekad moze izazvati bronhospazam.
Ucestalost nuspojava definiSe se na sljedeci nacin: vrlo ¢esto 21/10, €esto =1/100i < 1/10, manje
Cesto =1/1.000 < 1/100, rijetko 21/10.000 i < 1/1.000, vrlo rijetko < 1/10.000, nepoznato (ne moze se
utvrditi uCestalost na temelju dostupnih podataka).

Poremecaji imunoloskog sistema
Rijetko: reakcije preosjetljivosti
Nepoznato: anafilaktiCke reakcije, ukljuCujuci anafilakticki Sok, angioedem i pruritus

Poremecaji nervnog sistema
Nepoznato: glavobolja, omaglica

Respiratorni, torakalni i medijjastinalni poremecaji
Nepoznato: bronhospazam

Poremecsji probavnog sistema
Manje Cesto: bol u gornjem abdomenu, muc¢nina, povracanje, proljev
Nepoznato: dispepsija

Poremecsji koZe i potkoZnog tkiva

Rijetko: osip, urtikarija

Nepoznato: pojatano znojenje, teSke kozne nuspojave (ukljuCujuci polimorfni eritem, Steven-
Johnsonov sindrom/toksi¢nu epidermalnu nekrolizu i akutnu generaliziranu egzantematoznu
pustulozu)

Pretrage
Nepoznato: poviSene vrijednosti jetrenih enzima

Prijavijivanje sumnje na neZeljene reakcife lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljene reakcije lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto
bolje ocjene odnosa Kkorist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.Proces prijave sumnji na nezeljene
reakcije lijeka doprinosi kontinuiranom pra¢enju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni
bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struénjaka se trazi da prijave svaku sumnju na
nezeljenu reakciju lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:
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- putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava liekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

- putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljenu reakciju lijeka, koji se mogu naci
na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALMBIH putem poSste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljka Mladenovic¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje
Do sada nisu prijavljeni specifi¢ni simptomi predoziranja.Na osnovu podataka o slu¢ajevima slu¢ajnog
predoziranja ili medikacijskom pogreSkom simptomi odgovaraju poznatim nuspojavama U takvim
slu€ajevima je potrebno simptomatsko lijeCenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinami€ka svojstva
Farmakoterapijska skupina:

Pripravci za lije€enje kaslja i prehlade; Mukolitici
ATC: R05 CB02

Bromheksinhlorid, aktivni sastojak Bisolex otopine, razrjeduje viskozni bronhalni sekret (mukoliticko
djelovanje), olakSavajuéi iskaSljavanje. Na taj nacCin olakSava disanje i smanjuje nadrazaj na kasal;.
Ucinak bromheksina primjecuje se otprilike 5 sati nakon uzimanja lijeka. Potpuno terapijsko djelovanje
postize se nakon nekoliko dana lijecenja.

Potpuno terapijsko djelovanje odnosi se na sekretolitiCki uc€inak, olakSavanje disanja i smanjivanje
nadrazaja na kasalj. To se postize tek nakon nekoliko dana te se s lijeCenjem ne smije prebrzo
prekinuti. U hroni¢nim slu€ajevima dugotrajna terapija je neophodna i odvija se bez poteSkoca.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Bromheksin se dobro apsorbuje iz gastrointestinalnog sistema. VrSna se koncentracija u plazmi
postize otprilike jedan sat nakon uzimanja, a nakon toga se postupno smanjuju sli¢nim putem kao kod
i.v. primjene. Pri prvom prolasku, 80% apsorbovane doze metabolizira se u jetri.

Raspodjela

Bromheksin se u velikom postotku (90% do 99%) veze na proteine plazme.

Dobro se distribuira kroz jetru, bubrege, plu¢a, mozak, suzne Zlijezde, duodenum i nadbubrezne
Zlijezde. Bromheksin prelazi krvno-mozdanu barijeru, a male koli€ine prelaze posteljicu.

Metabolizam

Aktivni metabolit bromheksina je ambroksol.

Bromheksin se podvrgava brzom i opseznom metabolizmu prvog prolaza u jetri, $to daje uglavnom
dealkilirane i hidroksilirane metabolite i konjugate.

Eliminacija

U urin se izlu€uje 85% do 90% doze, pretezno u obliku metabolita. Samo se mala koli€ina lijeka
izlu€uje u nepromijenjenu obliku. Vrijeme polueliminacije iznosi oko 6,5 sati.

Bromheksin se izlu€uje primarno preko bubrega kao metabolita. Nakon oralne primjene 70% lijeka je

izlu¢eno unutar 24 sata i 88% u 5 dana. IzluCivanje u fecesu je daleko manje nego u urinu, oko 4%.
Vrlo malo se izlu€uje u mlijeko.

5.3. Neklini€ki podaci o sigurnosti primjene
U opseznim toksikoloSkim ispitivanjima bromheksin je pokazao izrazito nizak toksiCni potencijal.
Bromheksin nema mutagenog niti genotoksi¢nog ucinka, nije teratogen, embriotoksi¢an niti
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kancerogen. U dozama, viSestruko vec¢im od terapijskih doza kod ljudi, bromheksin nije imao nikakvih
Stetnih uCinaka nakon jednokratne ili dugotrajne ponovljene primjene kod Stakora, kuni¢a i pasa, niti je,
primijenjen tokom dojenja kod kunic¢a, imao ucinaka na razvoj mladunc¢adi.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih supstanci
metilparahidroksibenzoat
tartaratna kiselina

proCis¢ena voda

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok trajanja
36 mjeseci

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Cuvati pri temperaturi do 25°C. zasti¢eno od svjetlosti.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja (spremnika)
30 ml otopine u smedoj staklenoj bocici s polietilenskim nastavkom za kapanje i ¢epom na navoj i
plasticna odmjerna ¢aSica, u kutiji.

6.6. Upute za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorisStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka
Ne postoje posebne upute o upotrebi/rukovaniju.

6.7. Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
PLIVA d.o.o. Sarajevo
Trg heroja 10,Sarajevo, BiH

NAZIV | ADRESA PROIZVOBPACA (administrativno sjediste)
PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, Hrvatska

NAZIV | ADRESA PROIZVOBPACA (mjesto pustanja lijeka u promet)
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, Hrvatska

i

Teva Operation Poland Sp.z.o.0.

Mogilska 80, 31-546 Krakow, Poljska

i

Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 305/29, Komarov, 747 70 Opava, CeSka Republika

8. BROJ | DATUM RJESENJA O ODOBRENJU ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-4859/23 od 28.05.2024.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
28.05.2024.
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