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2. I$/ALITATIVNI I IryANTITATIVNI SASTAV
Aktivna supstanca: 5 mlsirupa (1 ka5idica) sadrZi bromheksin-hlorid 4 mg.
Za puni sastav pomo6nih supstanci vidite 6.1.

3. FARMACEUTSKIOBLIK
sirup
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4.1. Terapijske indikacije
Bisolex se koristi u lije6enju akutnih i hronidnih bolesti disajnih puteva popra6enih izludivanjem gustog i
ljepljivog sekreta (traheobronhitis, hroniEni opstruktivni bronhitis sa emfizemom, upale plu6a,
bronhiektazije).

4.2. Dozlranie i nadin primjene
Uobidajena doza u odraslih i djece starije od 10 godina iznosl 8-16 mg 3 puta na dan.
Uobidajena doza u djece od 5 do 10 godina iznosi4 mg 3 puta na dan, a u djece mlade od 5 godina 8
mg na dan podijeljeno u 2-3 doze.
Preporu6ene doze:

Ne preporuduje se uzimatidoze manje od navedenih.
Ljekar moZe propisati i doze ve6e od preporudenih ako smatra da je potrebno, ali tokom kra6eg
perioda (nekoliko dana).

4.3. Kontraindikacije
Bisolex je kontraindikovan u bolesnika preosjetljivih na bromheksin ili druge sastojke lijeka te u
bolesnika sa aktivnim peptidkim ulkusom.

4.4. Posebna upozorenja i posebne mjere opreza pri upoUebi
Bisofex mo2e izaanati prolazno poveCanje vrijednosti enzima jetre pa ga s oprezom trebaju uzimati
bolesnici sa teZim oStecenjem jetre ilijetrene funkcije. Takode ga s oprezom trebaju uzimati bolesnici
koji su bolovali od peptidkog ulkusa.
lstovremena primjena Bisolexa i lijekova protiv ka5lja kojisadrZe kodein nije preporudljiva.
Uz primjenu Bisolexa neophodno je uzimati Sto ve6e koliEine te6nosti.
Ako se u bolesnika koji se lijede Bisolexom pojavi koZni osip, ozbiljnije probavne smetnje ili posebno u

djece - enureza (nemogu6nost zadrZavanja mokra6e), lijedenje treba prekinuti.

4.5. Interakcije sa ostalim lijekovima iliostalioblici interakcija
lnterakcije bromheksinb sa ostialim lijekovima nisu uodene.

4.6. Trudno6a idojenie
lako do sada nisu uo6eni Stetni efekti bromheksina, primjenu Bisolexa tokom trudno6e i dojenja treba
izbjegavati.

4.7.Unei na sposobnost upravljanja vozilima i ma5inama
Nema podataka o uticaju na sposobnost upravljanja vozilima i ma5inama.

4.8. NeZeljena dielovanja
Bromheksin se dobro podnosi i neZeljeniefekti su izuzetno rijetki.
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Bisolex oralne kapi,
rastvor

Bisolex sirup Bisolex tablete
(8 ms)

Bisolex F tablete
(16 ms)

dieca do 1 q. 3xSkapi
diecal-5q. 3 x 12 kapi 2 x 1 ka5idica
diecaS-10s. 3x2ml 3 x 1 ka5idica
dieca 10 -14 s. 3x4ml 3 x 2 ka5idice 3 x 1-2 tablete 3 x 112-1 tableta
odrasli 3 x 2-4 ka5idice 3 x 1-2 tablete 3 x 112-1 tableta



Ne2eljena djglp{Anifiu probavnom sistemu (mudnima, povra6anje, bol u epigastriju, proljev) su rijetka.

__ M€Sttf@o$$tQtffiobolja, vrtoglavica, osip, urtikarija, svrab i enureza (nemogu6nost z-aO*avanla
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m$a6e). lzqfrEm$$ mog u6e prolazno pove6a nje vrijed nosti enzi ma jetre.
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[*'#F*-J;."r-s.Eit6tfr;ksinom nije zabirjeZeno. Mogu se oEekivati nesto nagtasenijineZetjeniefekti.

.*n **= osoBtNE

,S.t. faimakodinamske osobine
{\T-C kod: R05CB02
Bromheksin, aktivna supstanca u Bisolexu razrjeduje gustu i ljepljivu bronhijalnu sluz (mukolitidki
efekat) 6ime olak5ava iska5ljavanje nakupljenog bronhijalnog sekreta u bolestima disajnih puteva.

5.2. Farmakokinetske osobine
Bromheksin se brzo abpsorbuje iz probavnog sistema. Maksimalne koncentracije u plazmi su
zabilje2ene otprilike 1 sat nakon primjene. Pri prvom prolasku kroz jetru metabolise oko 80%
apsorbirane doze. Bromheksin u velikom se postotku (90 do SSZ; veZe za proteine plazme.
Ambroksol je aktivni metabolit bromheksina. 85 do 90To doze se izludi u mokra6i, nijve6im dijelom u
obliku metabolita. Samo se mali dio izludi nepromijenjen. Poluvrijeme eliminacije mir iznosi otprilike
6,5 sati.

5.3. Pretklinidki podaci o bezbjednosti
Ngkon primjene velike doze bromheksina (20 mg/kg) u kuni6a je primije6eno prolazno sniZenje krvnog
pritiska i stimulacija disanja. LD56 nakon oralne primjene u Stakora je iznosila 6 g/kg, u mi5eva 3 g/kg,
a u.kuni6a 10 g/kg. LD5s nakoo intraperitonealne primjene u Stakora je iznosila 1680 mg/kg, a u miseva
2210 mglkg.
Studije subakutne i hronidne toksidnosti nisu pokazale uticaj bromheksina na spontano pona5anje
ispitivanih Zivotinja, kao ni na uzimanje hrane.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomocnih supstanci
Pomodne supstance: benzojeva kiselina; vinska kiselina; glicerol; propilenglikot; etanol;
hidroksietilceluloza; sorbitol, granulirani; sorbitol NK 707o rastvor; mentol; aroma Carimel E 42270;
boje: patent blue, E 131 iqinollin yellow, E 104.

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok upotebe
Tri(3) godine.
Lijek se ne smije primjenjivati nakon isteka roka upotrebe oznadenog na pakovanju.

6.4. Posebne mjere pri Euvaniu lijeka
Cuvati pri temperaturi do 25'C, za5ti6eno od svjeilosti
Dr2ati lijek van doma5aja djece.

5. Priroda i sadrZai pakovanja
Kutija sa staklenom bocom sa 200 ml, plastidna mjerna kaSidica od 5 ml.

6.6. Uputstva o upoUebi/rukovanju
Ne postoje posebn a, u putstva o u potrebi/ru kovanj u.

6.7. NaEin izdavanja 
7'

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. PRO|a/ODAC
(administativno sjedi5te)
PLIVA HRVATSI(A d.o.o.
Ulica grada Vukovara 49,Zagreb
Republika Hrvatska
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