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V|]STO el Expediente N° 1-0047-0000-008925-17-2 del Registro de la Administraciéon Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

o Quc por las presentes actuaciores la ﬁnm BOEHRINGER INGELHEIM

' INTERNATIONAL GMBH representada en el pais por la firma BOEHRINGER INGELHEIM
S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacion para el
pa01ente para la Especialidad Medicinal dcnommada BISOLVON / BROMHEXINA, forma
+ farmacéutica y concentracion: SOLUCION BROMHEXINA 200 mg, autorizados por el
Certificado N° 32.976.

1): |

‘ | Que los proyectos presentados se adécuaﬁ a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97 Circular N° 004/13.

| Que la DerCClOI‘l de Evaluacmn y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién
' de su competencia.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
. N* 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. '

| Por ello; l

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
‘ . DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO I°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en el documento IF-2017-

' 25591894-APN.- DERM#ANMAT, prospectos obrantes en ¢l documento 1F-2017-25592198-
APN-DERM#ANMAT, e Informaci6n para pacientes obrantes en ¢l documento 1F-2017-
25592348-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: BISOLVON /
o :



' ]|3ROMHEXINA, forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION — BROMHEXINA 200 mg,
propiedad de la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH representada
¢n el pais por la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestatiion coneépondiente en ¢l Certificado N® 32.976 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente disposicion.
|

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacion para el
paciente, girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Curnplido, archivese.
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ORIGINAL '
Provecto{de Roétulo

BISOLVON® ‘ ;;
BROMHEXINA 200rrig/100m| '-

Soluci()p :

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA BRASILENA
o

Presentacién: 40 ml
.

Cada 100 mi de solucidn contiene: _ !

Clorhidrato de bromhexina. ... ........c. oo ... ST RUUR PR 200 mg
en un exdpiente de acido tartarico, metilparabén y agua desmineralizada, c.S, !

Dos-.lflcaclon, modo de administracion e mform“ ‘cién:
Ver prospecto adjunto.

Via de administracion: : .‘
Oral e inhalatoria. ' v
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTD
Consérvar a temperatura inferior 2 30°C.

Siga correctamente el modo de usar y no desapars;ciendlo los sintomas consulta a su médico.
ﬁ

PRESENTACION:

Envase ¢on 1J40 m! de solucidn para ingestion e mhalacuon (2 ml = 4'mg).

Bajo llceﬁcla‘de

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingelhenm am Rhein, Aiemama

Elaborado p I, ' )

Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmar,eutlca Lida. - Rod. Regis Bittencourt (BR 116),

Km 286 - Itapecerlca da Serra - SP. — CNPJ/MF N¥60.831.558/0021-10.

Importado por: y o
BOEHRINGER INGELHEIM S.A. S
Juana Azhrduy 1534, Buenos Aires. -
Director Técnico: Marcelo Ostrower, Farmacéutico.
Espemalldad Lmedlclneﬂ autorizada por el Ministerio de Salud.
Cemﬂcado N 32.976.

\ l NO DEJAR LOS MEDICAMENTQO% AL ALCANCE DE LOS NINOS |
1 i 7 -

e
Nota: Los mismos textos acompanaran a las presentaciones conteniendo 60 ml : g
i B f .
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ORIGINAL
Proyvecto Fle Prospecto
Informacidn para el Profesional

BISOLVON® | o

BROMHEXINA '
G 4

Solucion : i ;
o ' f

VENTA BAJO RECETA . INDUSTRIA BRASILENA

i
Cada 100 ml de solucion contienen:
Clorhidrato de bromhexina.. . ' ..200 mg
en un excuplente de acido tartar:co metllparaben y agua desmmerahzada C.5.

ACCION TERAPEUTICA:
Mucolitico, expectorante.

. o
CODIGO AT‘C' ROSCB

INDICACIONES
Terapia secretolitica en enfermedades broncopulmonares cronicas y agudas asociadas a

|
secrecion mucosa anormal y trastornos del transpdrte mucoso.

ACCIONIFARMACOLOQGICA:

Bromhexina es el derivado sintético del mgredlente activo herbario vasicina.

Aumento delitransporte mucoso reduciendo la wscosmlad mucosa y activando et epitelio ciftado.
Efecto secretolitica y secretomotor a nivel del tracto bronguial que facilita 1a expectoracion y alivia
la tos. i .

Se ha dlescripto que la bromhexina puede aumentar las concentraciones de antibidticos
(amoxici!iflwa, eritromicina, oxitetraciclina) en &! esputo y secreciones broncopulmonares,
FARMACOCINETICA

La bromhexina tiene una farmacocinética proporcional a la doas en el rango de 8 a 32 mg luego
de 1a administracién oral y en el rango de 15 a 100 mg fuego de la administracion intravenosa.
Absorcién, (solucién por via oral) 7 .

La bromhexina es rapida y completamente absorbida del tracto gastrointestinal. Luego de la
administracion oral, las formulaciones solidas y liquidas presentaron similar biodisponibilidad. La
blOdlSpOl’llblildad absoluta es de 22.2 + 8.5% y 26.8 + 13.1% para BISOLVON comprimidos y
solucion respectlvamente El metabolismo de primer paso equivale a aproximadamente 75 — 80%.

* La administration concomitante a la ingesta de ahmentos incrementa tos niveles plasmaticos de
bromhexina.

Distribucion |

Luego de la administracion intravenosa la bromhexma es rapida y ampliamente distribuida por
todo &l cuerpo, con un volumen de distribucion medio (Vss), de hasta 1209 + 206 L (19 L/kg). Se ha
mveshgado ia distribucion al tejido pulmeonar (bronqmal y parenquumal) luego de la administracion
intravenosa de 8y 16 mgy oral de 32 y 64 img de bromhexina. Por via oral las cancentraciones
en tejido pulmonar dos horas post dosis son 1.5 a 4.5 veces mas altas en tejidos bronguiolo-
bronquial y entre 2.4 y 59 veces mas altas en parénquima pulmonar comparado con
concentraclonés plasmaticas. Por via inhalatoria lais concentraciones en tejido pulmonar dos horas
pos! dosis fueron 4.2 a 4.3 veces mas altas en te;ados bronquiolo-branquial y entre 3.0y 4.3 veces
mas altas en parenanma pulmonar comparado con concentraciones plasmaticas. La bromhexina
sin cambios esta unida a a proteinas plasmaticas en 95%.

| | . - IR-2017-25592198- APN DERM#ANMAT
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Metabolismo

L.a bromhexina se metaboliza casi completamente a una variedad de metabolitos hidroxilados y a
acido dtbromantramhco Todos los metabolitos estan conjugados en las formas de N-glucuronidos
y Q- glucuron[dos No hay datos suficientes de cambios en el metabolismo con la sulfonamidas,

oxitetraciclinas o eritromicina, por lo que las interacciones via citocromo P450 isoforma 2C9 o 3A4,

son poco probables. o

* Eliminagion ‘ -

Bromhexina' es una droga de alta tasa de extraccién (CL fuego de la administracion 1V, en el
rango del flujo sanguineo hepatico, 843 a 1073 ml/min) resultando en una gran variabilidad inter &
intraindividual (CV >30%). Luego de la administracién de bromhexina radiomarcada cerca del 97 .4
£ 1.9% de la dosis se recupera en orina, con menos del 1% como compuesto madre,

L.a concentracion plasmatica de bromhexina muestra una declinacién multiexponencial. Luego de
la administracion de dosis orales Unicas entre 8 y 32 mg, la vida media de eliminacién terminal
oscita entre 6.6 y 31.4 horas. Luego de la administracian intravenosa de 15 - 100 my, la vida
media de eliminacion terminal oscila entre 7.1 y 15.4 horas. La vida media predicha a partir de las
multiples dosis es cerca de 1 hora, por [0 que no se cbservd acumulacién (factor de acumulacion
1.1).

No hay datos suficientes de la farmacocingetica de la bromhexina en ancianos o en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica. La amplia experiencia clinica con la bromhexina, no ha permitido
pensar en algun riesgo de seguridad en estas poblacicnes. Adermnas, no se han realizado estudios
de interaccion medicamentosa con digoxing o anticoagulantes orales,

La farmacocinetica de la bromhexina no esta relevantemente afectada por la coadministracion con
ampicilina u oxitetraciclina. También no hay interacciones relevantes con la eritromicina.

La falta de interacciones relevantes reportadas durante la comercializacion prolongada de la
bromhexina, sugiere que no existen sustanciales interacciones entre estas drogas.

. |
. |

DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION: !
Solucién 10 mg/5ml (1 ml = 15 gotas)
Salvo otra indicacion del médico;

ORAL: ' '
4 ml de la solucién por via oral (dos medidas hasta la marca superior del vasito dosificader ¢ 60
gotas aproximadamente del cuenta gotas del envase ariginal).

Dosis diaria: tres torﬁas de Solucnon

Adultos . 4m

Nifios de mas de 12 arios . . 4 mi B

Nifosde6a12afos . ) 2ml

Nifios de 2 a 6 afios o 20 gotas

“Nifios menores de 2 afos ] 10 gotas
INHALACION:

Por via inhalatoria (en aparatos de nebulizacion). en los pacientes sensibles se aconseja calentar
la solucion a la temperatura del cuerpo, con lo gue se evita uha posible tos irritativa inicial,
En casos de asma bronquial o de sintomas asmaticos, se recomienda la administracion previa de

un broncoedilatador,

Dosis diaria - Veces por |  Solucién a inhalar {Diluida con solucidn
o dia |  fisiologica en la proporcion 1:1) ‘
Adultos ) ‘ 2 - 4m
Nifios de mas de 12 afios 2 2 mi
Nifios de 6 a 12 afios 2 1m ]
Nifios de 2 a 6 aios 2 10 gotas .
| Nifos menores de 2 afos 2 f ,
. ' - TF 017“25592]98 “APN- D'ERM ANMAT
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La solucion puede ser diluida con solucion fisiolégica en proporcion 1:1 (1a 1)
Para evitar la precipitacion, la solucién deberia se"rfinhalada inmediatamente luego de diluida.

En mdrcacmnes respiratorias agudas, debe consultar a un médico si los smtomas no mejoran
rapidarhente o empeoran durante el tratamiento. " '

NOTA: debe comunicarse a los pacientes tratados con Bisolvon acerca de un aumento ‘esperado
en el fii flujo de las secreciones. .

CONTRAINDICACIONES: E

No debe adminisirarse en casos de h:persen51b|1|dad conocida a la bromhexma u ofros
compoﬂentes de la formula. !

En casos de enfermedades hereditarias raras que pueden ser incompatibles con algln excipiente
del producto (Ver Precauciones), el uso del producto esta contraindicado.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Ha habldo repories muy raros de lesiones en la piel severas como el Sindrome de Stevens
Johnson y de Lyell, y necrolisis epidérmica toxica (NET). en asociacién temporal con la
adminls&racwn de expectorantes como la bromhexina y pustulosis exantematosa generalizada
aguda (PEGA) asociadas con la administracion de Bromhexina. Si el paciente presenta sintomas
o signos de exantema progresivo (en ocasiones asociado a ampollas o lesiones de las mucosas),
debera interrumpirse inmediatamente el tratamiento con Bromhexma y debera consultarse a su
medico.

La mayor parte de los casos pudo ser explicada por la sevendad de la enfermedad subyacente o
de Ia medicacidn concomitante del paciente. Ademas. durante la fase inicial del sindrome de
Stevens Johnson o de la NET, el paciente puede experimentar prodromos inespecificos de tipo
pseudogripal, como fiebre, dolor corporal, rinitis, tos y dolor de garganta. La presencia de estos
prédromos pseudogripales inespecificos puede confundir el diagnostico y llevar af inicio de un
tratamiento sintomatico con un medicamento contra la tos y el resfrio. Por lo tanto si una nueva
lesion mucosa o en piel ocurriera, debe concurrir inmediatamente a ver un médico y el tratamiento
con la bfomhexina debe ser suspendido como precaucion.

Ha fabido reportes donde se ha observado acumulacién de secreciones, y mayor riesgo de
brontcoespasmao e infecciones respiratorias.

Se debe usar con precaucion en pacientes con debilitamiento de la barrera mucosa gastrica,
fibrosis quistica, disfuncién hepatica y renal severa.

BISOLVON® Solucion contiene el excipiente metilparabeno (metil-parahidroxibenzoato), el cual
puede causar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

Fertflida‘d, Embaraze y Lactancia:

Embarazo

| os datos sobre el uso de bromhexina en mujeres embarazadas son limitados,

Los estudios en animates no indican efectos nocivos directos o indirectos con respecto a la
toxicidad reproductiva.

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de BISOLVON® durante el embarazo.

Lactancih

Se desconoce si la bromhexina y sus metabolitos se excretan en la leche humana

' Los datos farmacadinamicos y toxicolégicos disponibles obtenidos en animales han demostrado la
excrecion de bromhexina y sus metabolitos en la leche materna. '
No se pUede excluir un riesgo para el lactante.
BISOLVON® no debe utilizarse durante la tactancia. )
Fedmda‘ '
No se han realizado estudios del efecto de BISOLVON” sobre | Fer0lldazb HOMABAPN- D}:RM}#AEQJMAT
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A partir;de |a experiencia preclinica disponible, no hay indicios de posibles efectos del uso de
bromhexina sobre |a fertiiidad

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios sobre el efecto de BISOLVON® sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.

|
Interacciones;
No se debe usar asociado a antitusivos u otros medicamentos derivados atropinicos.

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos del sistema inmunoldgico:

Raras: reacciones de hipersensibilidad

Frecuencia no conocida: reacciones anafilacticas tales como choque anafildctico, angicedema vy
prurito,

Trastornos de la piet v lejido subcutaneos:

Raras: exantema, urticaria

Frecuencia no conocida: redceiones adversas cutaneas intensas (tales como eritema multiforme,
sindrome de  Stevens-Johnson/necrélisis  epidérmica  toxica  y pustulosis  exantematosa

generalizada aguda

Trastornos respiratorios, mediastinales v toracicos: reaccion anafilactica incluyendo shock
anafilactico, angioedema, broncoespasmo, rash, urticaria, prurito, y otras hipersensibilidades.

Trastorngs gastro-intestinales: nauseas, vomitos, diarrea y dolor abdominal superior.

También puede presentarse aceleracion del pulso, transpiracion y falta de aire, por lo que debera
consultar al médico. En ese caso suspenda la administracion de BISOLVON.

La inhalacion de BISOLVON puede provocar tos irritativa en pacientes sensibles. Se sugiere
inhalar la solucidén a temperatura corporal. Para los pacientes que sufren de asma bronguial, la
inhalacion de BISOLVON puede provocar broncoespasmo y falta de aire. Si se presentara
broncoespasmo, suspender inmediatamente el tratamiento.

SOBREDOSIFICACION:

No han sido reportados en humanos sintomas especificos de sobredosis hasta la fecha.

Basado en reportes de sobredosis accidental o error de medicacién, los sintomas observados son
consistentes con los efectos adversos conocidos de BISOLVON a las dosis recomendadas y
pueden necesitar tratamiento sintomatico.

"Ante-esta eventualidad concurrir al hospital o comunicarse con los centros de toxicologia; Htal. de
Nifos R. Gutiérrez tel. 011-4962-6666/2247, Htal. P. de Elizalde tel. 011-4300-2115, Htal
Fernandez tel. 011-4801-5555 y Htal. A. Posadas tel.011-4658-7777/4654-6648."

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

PRESENTACION:
Envase con 40 ml de solucion para ingestion e inhalacion (2 mi = 4 mg}.

Bajo licencia de: ' ‘
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingelhelm am Rhem Alemania.

Elaborado por:
Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. - Rod. Reqgis thtencourt {BR 116),
Km 286 - ltapecerica da Serra - SP. — CNPJ/MF N° 60.831. 658/&@2011{025592198 -APN- DERM#ANMAT
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.
Impaortado por;
BOEHRINGER INGELHEIM S.A.
Juana Azurduy 1534, Buenos Aires.
Director Técnico: Marcelo Ostrower, Farmacéutico.

Especélndad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certaflcado N°® 32.976.

Fecha de ultima revision: .../.../ ...

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS

Es imp?rtante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién.
Ello permite una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia at siguiente link: |

hitpi/isistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones netfapplications/fvq eventos adversos nuevo/index.ht
ml .

7225503, fé;é’.«é
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|
"ORIGINAL
infor;inacién para el paciente
BISOLVON®
BROMHEXINA
_ Solucrcrn

VENTA BAJO RECETA % . INDUSTRIA BRASILENA
! ! '
| . .
Lea todo el prospecto detenidamente antes de; empézar a tomar este medicamento, porque
contlene mformacnon importante para usted. ;
- C(?nsérve este prospecto, ya que puede tener que voiver a leerlo.
- Siltiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
dungue;tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experlmenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos ‘adversos que no. aparecen en este prospecto :

(,Que contiene Blsolvon Solucién?
Cadla ehvase de 100 mililitros de solucién contiene:
Clorhidrato de bBromhexina........ocee i i e 200 miligramos.

. ¢Qué es y Para qué se usa Bisolvon” Solucion?

Bisolvon™ solucién es un medicamento que contigne clorhidrato de Bromhexina, que ayuda a
disolver la flema que se genera en las vias aéreas cuando se padecen ciertas enfermedades
respiratgrias como por ejemplo resfrio comun o gripe, entre otras. De esta manera alivia los
smtomaf asociados a la tos con flemas. Facilita I:?\ expectoracion.

|
£Qué personas no pueden recibir Basolvon Solucmn’-’ :

NQO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los principios activo$ o
_ mactwosJ de la formuta,

;Que cmdados debo tener antes de tomar este medicamento?

La mhalacuon de BISOLVON® puede provocar tos irritativa en pacientes sensibles. Se suglere
inhalar {a solucién a temperatura corporal. Para los pac:tentes gue sufren de asma bronquial, la
inhalacion de BISOLVON® puede provocar broncoespasmo y falta de aire. Si se presentara
broncoespasmo, suspender mmedratamente el tratamiento.

BISOLVDN Solucidn cont:er‘se el excipiente metilparabeno, el cual puede causar reacciones
alergmas (posiblemente con posterqondad)

Consulte con su médico antes de ingerir este medicamento en lgs siguientes casos:

-Si esta embarazada o0 amarnantando.

-8i esta tomando simultaneamente algin medmamento por ejemplo otros medicamentos para la
tos. | . :

-5i va a ser utilizado en personas mayores ‘

- Si usted es asmatico o tiene antecedentes de alguna enfermedad respiratoria. '
—Dado qﬂpe durante este tratamiento es de esperar un aumento de la secrecion, puede no ser
aconsejable en pacientes con dificuitades para expectorar

Debe emplearse .con precaucién en pacientes con ameCedentes de Ulcera gastroduodenal, con
énfermedades hepaticas y/o’alcoholismo.

-Se han |recibido informes de reacciones cutanebs intensas asociados a la administracion de

o (30,
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gjemplo, la boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales), deje de usar bromhexina y
consulte a su medico inmediatamente.

|
&Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Pueden aparecer efectos no deseados causados por este medicamento, como trastornos del
sistema inmune, respiratorios, mediastinales, gastrointestinales (nauseas, vomitos, diarrea y dolor
abdominal superior), torécicos (reacciones alérgicas severas, dificultad para respirar, etc.) y de
piel y t¢jidos subcutaneos, aunque existen muy pocos casos de reacciones alérgicas para estos
ultimos. Si luego de ingerir el medicamento se observan lesiones en la piel o sintomas similares a
una gripe que no ceden con la administracion de este tratamiento, se debe realizar una consulta
médica de inmediato y suspender el tratamiento, como medida de precaucion.
Si los sintomas del catarro bronguial persisten por mas de 2 dias, empeoran o no mejoran,
consulte inmediatamente con su médico. No administrar este producto por mas de 5 dias.
Si usted esta tomando algin medicamento ¢ estd embarazada o dando de mamar consulte a su
médico antes de utilizar este medicamento.
Efectos adversos: '
.Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
Reaccignes de hipersensibilidad
Exantema, urticaria
.Frecuencia no conocida (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles)
Reacciones anafilacticas tales como choque anafilactico, angicedema (hinchazdén de rapida
progresion de la piel, de los tejidos subcutaneos, de las mucosas o de los tejidos sub-mucosos) y
prurito. | - '
Reacciones adversas cutaneas intensas (tales como eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrolisis epidérmica)

;Como se usa Bisolvon® Solucion?

Bisolvor‘u® solucién contiene 10 miligramos cada § mililitros,. equivaliendo 1 mililitro a 15 gotas y
pud:enclo administrarse via oral 0 mhalatorla

Via Oral:

4 mililitros de fa solucién por via oral equwalen a dos medidas hasta la marca superior del vasito
dosificador 6 80 gotas aproximadamente del cuentagotas del envase original.

Dosis diaria: tres tomas de ' Solucidn
Adultos |, 4 mililitros
Nifics de mas de 12 afios (mas de 35 kilos de peso) 4 mililitros
Nifios de 6 a 12 anos (hasta 35 kilos de peso) 2 mililitros
Nifios de 2 a 6 afios (12 a 20 kilos de peso} : 20gotas |
Nifios menores de 2 aflos (menos de 12 kilos de peso) . 10 gotas

Via [nhalatoria (nebulizacién)

Por via inhalatoria (en aparatos de nebulizacion): en los pacientes sensibles se aconseja calentar
la solucién a la temperatura del cuerpo, con 10 gque se evita una posible tos irritativa inicial.

En casos de asma bronquial 0 de sintomas asmaticos, se recomienda la administracion previa de
un broncaodilatador. '

di Veces | Solucién a inhalar {Diluida con solucién
‘_"?3'5[ aria | _por dia fisiolégica en la proporcion 1:1)
Adultos - 2 0 4 mililitros
Nifios de mas de 12 afios ; 9 mililitros
(mas de 35 kilos de peso) | 2 _= ik )
Nifios de 6 a 12 afios
lilitro
(Hastd 35 kios depeso) | 2 | . 7 miliiros o
Niflos de 2.a 6 afios
| (12 a 20 kilos de peso) 2  189%395592348-APN- DERM#ANM{%T
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Nifios menores de 2 afios
| (menos de 12 kilos de peso)

2 ! 5gotas - {

La Isuli.,bcién puede ser diluida con solucién fisiologica en :proporcic'm 111 (1at)

Para evitar la precipitacion, la solucidn deberia ser inhalada inmediatamente luego de diluida

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?

Llame bor teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya,al lugar mas cercanoc de asistencia
rnechca

Centros de intoxicaciones: Hospital de Pediatria Dr Ricardo Gutiérrez tel. {011) 4962-6666/2247,
Hospital Alejandro Posadas tel. {011) 4658-7777/4654-6648 y Centro de Asistencia Toxicoldgica
" La Plata tel. (0221) 451-5555."

¢ Tiene Ud. alguna consulta acerca de Bisolvon® Solucion?
Boehringer Ingelheim Tel: 4704-8333

“Arite zj:ualquier inconveniente con ef producto, el paciente puede llenar Ia ficha que ests en
la Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
-O llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

| Ante cuaiquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
!

PRESENTACION:
Envase con 40 ml de salucién para ingestion e mhalacmn (2 ml = 4 mg).

Especlalldad medicinal autorizada por el Mmlsteno de Salud
Certifics do N° 32.976.
l
Bajo licencia de:
BOEHR‘NGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania.

Elaborado por;
Boehnnger Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. - Rod. Regis Bittencourt (BR 116)
Km 286 - ltapecerica da Serra - SP. - CNPJ/MF N° 60.831.658/0021-10.

Importado por:

BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Juara Azurduy 1534, Buehos Alres.

Director Técnico: Marcelo Ostrower, Farmacéutico.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cértiﬁca‘do N° 32.976. , -

Fecha de (itima revision: ...l...1 ... ) : . !

| NO DEJAR LOS MED!CAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS

IF-201 3;25932343-APN DI:RM#ANMAT
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DUPLICADO
lnformacmn para el paciente

BISOLVON®
BROMHEXINA

Solucidn

VENTA BAJO RECETA . INDUSTRIA BRASILENA
| C |
Lea todo el prospecto detemdamente antes de empezar a tomar este medlcamento porque
contiene mformaclon importante para usted.
- ansérve este prospecto, ya que puede lener que volver a leerlo.
- Siltiene alguna duda, consulte a su medico o farmacéutico.
- Este rnedlcamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunqué tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si expenmenta efectos -adversos, consuite a su médico o farmacéutico, incluso 5| se trala de
efectos adversos que no aparecen en aste prospecto.

4 Qué contiene Bisolvon® Solucién? ,
“Cada envase de 100 mililitros de solucion contiene:
Clo|r'hiclirato e DrOMBEXINA. . .ueiiiereieeieeirieeeieeeeeeeasisaerscnenaseseerennees 200 miligramos.
;Qué es y Para qué se usa Bisolvon® Solucion?
Bisalvon™ solucidn es un medicamento gue contiene clorhidrato de Bromhexina, que ayuda a
disolver la flema que se genera en las vias aéreas cuando se padecen ciertas enfermedades
resp:ratonas como por. ejemplo resfrio comun o gripe, entre otras. De esta manera alivia los
smtomﬂs asociados a la tos con flemas. Facilita la expectoramon
¢ Qué personas no pueden recibir Bisolvon® Solucién?
NO. USE este medicamento si usted sabe gue es alerglco a alguno de los prlnctpnos activos o

inactivos de la formula,

LQue cl ldados deho tener antes de tomar este, medlcamento'?
La mhq‘lac:on de B!SOLVON puede provocar fos ifritativa en pacientes sensibles. Se sugiere

inhdiar1a solucion a temperatura corporal. Para los pacientes que sufren de asma bronquial, la

inhalacion de BISOLVON® puede provocar broncoespasmo y falta de aire. Si se presentara
broncoespasmo, suspender inmediatamente el tratamiento.

BiSDL\{ON Sollcién contiene el excipiente metilparabeno, el cual puede causar reacciones
alérgicas (posiblemente con postenor:dad)

Consulte con su médico antes de ingerir este medicamento en los siguientes ¢asos:

-Si estalembarazada o0 amamantando.

-Sj éstd tomando simultaneamente algln medlcamento por ejemplo olros medicamentos para la
tos.. :

-Si va arser utiizado en personas mayares. i - |

- 8i :usted es asmatico o tiene antecedentes de alguna enfermedad respiratoria. ‘
-Dado que durante esle tratamiento es de esperar un aumento de la secrecion, puede no ser
aconsejabte en pacientes con dificultades para expectorar,

Debe efnplearse con precaucion en pacientes con antecedentes de vlcera gastroduodenal, con
enférmedades hepaticas y/o afcoholismo.

-Se han recibido informes de reacciones cutaneas intensas asociados a a administracion de

bromhexma Si le aparece alguna reaccion cutanea mdu'daﬁ[!efé?g%s%Aﬁﬁ-moﬂfiM%A%AT
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ejemplo, la boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales), deje de usar bromhexina y
consulfe a su médico inmediatamente.

s Qué cuidados debo tener miéntras estoy tomando este medicamento?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por este medicamento, como trastornos del
sistema inmune, respiratorios, mediastinales, gastrointestinales (nauseas. vomitos, diarrea y dolor
abdominal superior), toracicos (reacciones alérgicas severas, dificultad para respirar, etc.) y de
piel y tejidos subcutdneos, aungue existen muy pocos casos de reacciones alérgicas para estos
tltimos. Si luegoe de ingerir el medicamento se observan lesiones en la piel 0 sintomas similares a
una gripe que no ceden con la administracion de este tratamiento, se debe realizar una consulta
médica de inmediato y suspender el tratamiento, como medida de precaucion.

Si los sintomas del catarro bronquial persisten por mas de 2 dias, empeoran o no mejoran,
consulte inmediatamente con su médico. No administrar-este producto por mas de 5 dias.

Si usted esta tomando algun medicamento o esta embarazada o dando de mamar consulte a su
meédico anfes de utilizar este medicamento.

Efectos adversos:

.Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Reacciones de hipersensibilidad

Exanterha, urticaria

[Frecuencia no conacida (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles)

Reacciones anafitacticas tales como choque anafilactico, angicedema (hinchazén de rapida
progresion de la piel, de los tejidos subcutaneos, de las mucosas o de los tejidos sub-mucosos) y
prurito.

Reacciones adversas cutaneas intensas (tales come eritema muttiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrolisis epidérmica)

;Como se usa Bisolvon® Solucién? »

Bisolvon"m solucion contiene 10 miligramos cada 5 mililitros, equivaliendo 1 mililitro a 15 gotas y
pudiendo administrarse via oral o inhalatoria.
Via Oral;

4 milifitros de la solucion por via oral equivalen a dos medidas hasta la marca superior del vasito
dosificaqor 6 60 gotas aproximadamente del cuentagotas del envase original.

1

e ) e aman e e
Dosis dlana tres tomas de I Solucion
| Adultos S 4 mililitros
Ninos d& mas de 12 afios {(mas de 35 kilos de peso) : 4 mililitros
Nifios dé& 6 a 12 afios (hasta 35 kilos de peso) 2 mililitros
Nifios de 2 a 6 afios (12 a 20 kilos de peso) 20 gotas
Nifios menores de 2 afios {menos de 12 kilos de peso) 10 gotas

Via Inhalatoria {nebulizacién)

Por via Inhalatoria (en aparatos de nebulizacion): en los pacientes sensibles se aconseja calentar
la solucidn a la temperatura del cuerpo, con lo que se evita una posible tos irritativa inicial.

En casos de asma bronquial o de sintomas asmatlcos se recomienda la administracion previa de
un broncodilatador.

Dosi .d' . Veces | Solucion a inhalar (Diluida con sotucion
osis 'a”"_i_r por dia fisiologica en la proporcion 1:1)

Adultos o L2 B ) 4 mililitros o

Nifios de més de 12 afios

(més de 35 kilos de peso) 2 2milivos -

Nifios de 6 a 12 afos .

(Hasta 35 kilos de peso) 2 _ Vmifiros |

Nifios.de 2 a 6 afios .
| (12a20kiosdepeso) | ° 1?%‘?‘?55592348 APN-DERMEANMAT
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Nifios menores de 2 afos
(menos de 12 kilos de peso)

2 . " 5gotas f

La solicién puede ser diluida con solucion fisiologica en proporcion 1:1 (ta 1)
Para evitar la precipitacion, |la solucidn deberia ser inhalada inmediatamente luego de diluida

¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si tome mas de la cantidad necesaria?
Llame |por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vava al fugar mas ceércano de asistencia

médica.

Centros de intoxicaciones: Hospital de Pediatria Lir. Ricardo Gutiérrez tel. (011) 4962-6666/2247,
Hospital Algjandro Posadas tel. (011) 4658-7777/4654-6648 y Centro de Asistencia Toxicoldgica
La Plath tel. (0221) 451-5555." '

a,Tlene Ud alguna consulta acerca de Bisolvon” Solucion?
Boehnngerlnge!helm Tel: 4704-8333

“Ante cualquier inconveniente con el producto, ef paciehte puede Hlenar Ia ficha que esta en
la Pagina Web de la ANMAT: hitp./www.anmat.gov. ar/farmacowgtlanc:a/Not.'f:car asp
O lamar a ANMAT respende 0800-333-1234"

. ;
[ Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACI:NAMIENTO
Conservar a temperatura anferlor a 30°C.

PRESENTACION
Envase con 40 m| de solucién para ingestién e inhalacion (2 ml = 4 mg).

Especsalldad medicinal autorizada por el Mlntsteno de Salud
Certlfic do N° 32, 978,
|
Ba]o licencia de:
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingefhelm am Rhein, Alemania.

Etaborado por: .
Boehrinéer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. - Rod. Regis Bittencourt (BR 116),
Km 286 - ltapecerica da Serra - SP. - CNPJ/MF N° 60.831.658/0021-10.

Importado por:

BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Juana Azurduy 1534, Buenos Aires.

Director Técnico: Marcelo Ostrower, Farmacéutico.
Especialidad medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud.
Certiflcado N° 32.976.

Fecha de ultima revision: .../...1...
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