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Bromhexin oralt 0,8 mg/mL
(ex Bisolvon) oral 16sning

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Oral I6sning 0,8 mg/mL (ex Bisolvon)
For innehéll av hjalpdmnen i respektive produkt, se Ovrig information.

Bromhexin finns dven som oral 16sning 1,6 mg/mL, se annan instruktion.
INGEN SPADNING
ORAL LOSN

0,8 mg/mL
125 mL alt 250 mL

ADMINISTRERING
Oralt

Enteralt

HALLBARHET OCH FORVARING
Bromhexin (registrerad produkt)
0,8 mg/mL, Oral I6sning
Forvaras i rumstemperatur. Bromhexin ABECE och Apofri ska férvaras i
originalférpackning, ljuskansligt. Hallbarhet efter forsta uttag: inom sjukvarden
1 man for infektionskanslig patient, annars 6 man. For hallbarhet i hemmet, se
Ovrig information.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Forsiktighet med bromhexin vid ulcus och vid stérre hemoptys.

Slemlésande

Barn1-54ar:2mgx3 (2,5mLx3)
Barn6-124r:2-4mgx3 (2,5-5mLx3)
Barn 13-18ar: 8 mgx3 (10 mL x 3)

Slemlésande vid cystisk fibros

Barn 1 - 11 man: successiv upptrappning till2 mgx3  (2,5mLx 3)

Barn1-24ar:3mgx2 (3, 75mL x 2)
Barn3-44r:4mgx2 (5mLx2)

Barn5-6ar:6 mgx2 (7,5mLx2)
Barn7-94ar:8 mgx2 (10 mL x 2)
Barn10-124r:8-16 mgx2 (10-20mL x 2)
Barn 13-184ar: 16-24 mgx 2 (20-30mLx2)
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OVRIG INFORMATION
Bromhexin omvandlas till ambroxol i kroppen. Den europeiska lakemedelsmyndigheten
har gjort en granskning av lakemedel som innehéaller ambroxol och bromhexin med
anledning av 6kat antal rapporter om allergiska reaktioner. Risken for allvarliga allergiska
reaktioner anses vara liten, se referens European Medicines Agency.

Bisolvon 0,8 mg/mL innehaller levomentol 10 mikrog/mL. Levomentol kan hos barn under
2 ar orsaka sdmnapné eller laryngospasm om substansen kommer i kontakt med
nasslemhinnan.

Bromhexin ABECE och Apofri innehaller propylenglykol 40 mg/mL, Bisolvon jordgubb
innehaller 4,72 mg/mL. Den europeiska lakemedelsmyndigheten anger féljande
gransvarden (maximal daglig dos som hjalpamne i lakemedel) fér propylenglykol:
Nyfédda (prematurt fédda och fullgangna): 1 mg/kg

Barn 1 man - 4 ar: 50 mg/kg

Barn 5 - 18 ar: 500 mg/kg

Propylenglykol kan bl.a. ge CNS-paverkan, laktacidos och/eller hyperosmolalitet,
framforallt vid 1angtidsbehandling och/eller mycket hoga doser eller vid kombination med
annat substrat till enzymet alkoholdehydrogenas (t.ex. etanol). Stérst risk vid behandling
av nyfodda eller patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion. Fér mer information
om eventuella biverkningar av propylenglykol, se referens European Medicines Agency.

Vid anvandning i hemmet ar hallbarheten efter forsta uttag: Bromhexin ABECE och Apoffi
6 man, Bisolvon jordgubb 1 ar, Bisolvon till utgangsdatum pa férpackningen.
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REFERENS/LANK
European Medicines Agency (EMA) Background review for the excipient propylene glycol
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2014/12/WC500177937.pdf
European Medicines Agency (EMA) Questions and answers on propylene glycol used as
an excipient in medicinal products for human use

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-answers-propylene-glycol-
used-excipient-medicinal-products-human-use_en.pdf

European Medicines Agency (EMA) Uppdaterad sakerhetsinformation for slemldsande
medel innehallande ambroxol och bromhexin 2015

https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/ambroxol-bromhexine-article-31-referral-
ambroxol-bromhexine-expectorants-safety-information-be_sv.pdf

FASS

http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0

Rekommendation, (Grade 2C)

https://www.gradeworkinggroup.org/
LOKAL LANK

Lokal instruktion, begréansad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#1289
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