Bruksanvisning - I3s noggrant

Bisolduo Spray

35 noga igenom denna bruksanvisning innan du barjar anvénda Bisolduo Spray.
SPARA DENNA BRUKSANVISNING! Den innehdller viktiq information.

0m du hr frégor om Bisolduo Spray fréga halsovardspersonal, apotekspersonal
eller distributor.

1. Vad Bisolduo Spray & och vad det anvands for

Bisolduo Spray lindrar de forsta symtomen pd forkylning, sésom halsont, rethosta,
heshet, smarta vid svalining och svullna lymikdrtlar, och forhindrar forsamring av
symtomen. Bisolduo Spray ar en halsspray f6r behandling av torra och irfterade
slemhinnor i munnen och halsen. Bisolduo Spray innehaller Ectoin®, en naturlig
cellskyddande moleky! med egenskaper som findar inflammation och lugnar ner
slemhinnoma. Bisolduo Spray lindrar symtomen pa akut inflammation i svalg och
struphuvud, sasom halsont, heshet, hosta och smérta vid svaljning. Bisolduo Spray
dterfuktar ocksa torra och iriterade slermhinnor och stadjer nybildningen genom att
lugna ner slemhinnebarriaren. Den hjalper tll att lindra inflammation i slemhinnan
i munnen och halsen och forkortar tiden med halsont eller heshet. Dessutom visar
prekliniska data att Ectoin® Hydro-teknologin och den stabila slemhinnebarridren
hjdlper tll it minska intrangning av bakterier, virus och allergener i slemhinnorna.
Bisolduo Spray ar en alkoholfri halsspray med en behaglig smak av honung ach
[3kemalva. Effekten baseras pa 100 % naturliga ingredienser.

2. Varningar och forsiktighet

- Bam yngre an 2 &r ska inte anvanda Bisolduo Spray.

+ Anvénd inte Bisolduo Spray om du ér allergisk mot Ectoin® eller nagot annat
innehdlisamne (Ikemalva, honung, kaliumsorbat, kiseldioxid, maltodextrin)
i denna halsspray.

+ Anvand inte Bisolduo Spray om du har fruktosintolerans eller glukos-
galaktosmalabsorption.

- Om du fér allergiska reaktioner ska du omedelbart sluta anvanda Bisolduo Spray.

+ Av hygieniska skal ska varje sprayflaska endast anvandas av en person.

- Anvand inte under en langre tid an 6 veckor efter ppnande.

- Bisolduo Spray ska hallas utom rackhall for barn.

+ Anvand inte om sprayflaskan ar skadad eller punkterad

3. Vad du behover veta innan du anvander Bisolduo Spray

Det finns inga data om interaktioner mellan Bisolduo Spray och andia mun- och
halssprayer eller sugtabletter och darfor rekommenderas inte samtidig anvéndning
avandra mun och halsbehandlingar.

4. Hur du anvander Bisolduo Spray

Anvand alltid Bisolduo Spray enligt denna bruksanvisning. Bisolduo Spray &r

avsedd for behandling av symtom pa forkylning. Det rekommenderas att

anvandningen inleds vid de forsta symtomen pa heshet, rethosta, swullna

lymfkértlar och halsont. Anvand endast om symtomen beror pé forkylning.

0m sjukvardspersonal inte ordinerar annat, appliceras produkten i munnen och

halsen enligt foljande:

Barn 2-5 &r: 1 sprayning 3 ganger dagligen.

Barn 6-11dr: 2 sprayningar 3 ganger dagligen.

Vuxna och bam > 12 &r: Applicera 4 sprayningar flea ganger dagligen. Anvand

maximalt vid 10 tilfallen per dag. Anvand inte Bisolduo Spray i mer an 30 dagar

i10ljd. Innan du anvander Bisolduo Spray for forsta gangen, skaka flaskan och ta

bort korken, pumpa 4 ganger for att fa ut luften ur pumpmekanismen. Om

sprayfunktionen inte fungerar (detta kan handa om flaskan inte &r uppratt), tryck pd

pumpmekanismen flera génger nar flaskan ar uppratt.

1. Skaka flaskan och ta bort korken.

2. Hallflaskan uppratt i handen och placera pekfingret pé toppen av sprayhuvudet.

3. Oppna munnen.

4.Héll sprayflaskan framfor munnen och tryck snabbt och bestamt ner
sprayhuvudet for att spraya. Undvik att andas medan du applicerar produkten.

5. For inte sprayhuvudet in | munnen.

6..0m du ror vid insidan av munnen eller tungan med sprayflaskan, torka av
sprayhuvudet med en ren, luddfri trasa.

7. Satt tillbaka korken pé flaskan.

5. Eventuella biverkningar av Bisolduo Spray

Bisolduo spray tolereras val. Hitill finns det inga kanda biverkningar som
forekommer regelbundet eller ar hallande.

Kontakta sjukvardspersanal, apotekspersonal eller produkiens distributdr om du
mérker biverkningar i samband med anvandning v Bisolduo Spray.

Kontakta sjukvardspersanal eller apotekspersonal om du far feber eller om
symtomen kvarstar [angre &n tre veckor eller forvarras.

6. Hur Bisolduo Spray ska forvaras

Utgangsdatumet for Bisolduo Spray & tryckt pd ytterkartongen och pa flaskan.
Anvénd inte Bisolduo Spray efter utgéngsdatumet.
Bisolduo Spray ska forvaras vid 2 °C- 25 °C.

7. Tilldggsinformation om anvéndning

Sekerheten av anvandning av skemalva under graviditet och amning har inte
faststallts. Eftersom det inte finns tiliackligt med information rekommenderas inte
anvandning av Bisolduo Spray under graviditet och amning. Barn frn 2 &rs alder
och patienter som inte kan anvanda Bisolduo Spray sjalvstandigt ska fa hjalp med
anvandning av Bisolduo Spray.

4 sprayningar: 0,011 broidenheter (1 brodenhet motsvarar 12 g kolhydrater)
8. Bisolduo Spray-forpackningens innehall
20 ml brun, nagot klibbig losning

Ingredienser

Ectoin®, vatten, honung, althaea officinalis L., radix (torrextrakt fran rot av
[3kemalva), andra bestandsdelar: maltodextrin, kiseldioxid,
konserveringsmedel: kaliumsorbat

9. Innehavare av godkannande for forséljning/legal tillverkare

= bitop AG

Stockumer Str. 28,

58453 Witten, Tyskland c € 0197

Distributor

STADA Nordic ApS, STADA Nordic ApS,

Marielundvej 46A, PL/PB 1310,

2730 Herley, 00101 Helsinki/Helsingfors, Suomi/
Danmark Finland

Tel. 0045 44 859 999 tel. 0207 416 888

10. Datum for informationen: augusti 2022
Forklaring av symbolerna som anvands pa produkten:

@ Anvénd inte om sprayflaskan ar skadad eller punkterad
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Kayttoohjeet - lue huolellisesti

Bisolduo spray

Lue ngm4 tiedot huolellisesti, ennen kuin aloitat Bisolduo spray -suhkeen
kayttamisen. SAILYTA TAMA OHJE! Se siséltda tarkeitd tietoja. Jos sinulla on
kysyttévaa Bisolduo spray -suihkeesta, kadnny terveydenhuollon ammatilaisen,
apteekkihenkilokunnan tai jakelijan puoleen.

1. Mika Bisolduo spray on ja mihin sita kéytetaan

Bisolduo spray lievittd vilustumisen ensioireita, kuten kurkkukipua, kuivaa yskds,
danen kaheytta, nielemiskipua ja imusolmukkeiden turvotusta seks estéa
oireiden pahenemista. Bisolduo spray on suu- ja nielusuihke, joka on tarkoitettu
suun ja nielun kuivien ja rtyneiden limakalvojen hoitoon. Bisolduo spray
sisaltad soluja suojaavaa luonnollista Ectoin®-molekyylia, joilla on tulehdusta
lievittavia ja limakalvoja rauhoittavia ominaisuuksia. Bisolduo spray lievittas
akuutin nielutulehduksen ja,/tai kurkunpaatulehduksen oireita, kuten kurkkukipus,
danen kaheyttd, yskaa ja nielemiskipua. Lisaksi Bisolduo spray kosteuttaa kuivia
ja drtyneits limakalvoja ja tukee niiden usiutumista vakauttamalla limakalvon
muodostamas, suojaesteend toimivaa, rakennetta. Se auttaa vahentamaan suun
ja nielun limakalvojen tulehdusta ja Iyhenté kurkkukivun tai danen keheyden
kestoa. Lisaksi prekliniset tiedot osoittavat, ettd Ectoin® Hydro -teknologia ja
limakalvon suojaesteend toimivan rakenteen vakauttaminen auttavat véhentamaan
bakieerien, virusten ja allergeenien paasya limakalvoille. Bisolduo spray on
alkoholiton suu- ja nielusuihke, jossa on miellyttava hunajan ja rohtosalkoruusun
maku. Vaikutus perustuu 100-prosenttisesti luonnollsiin ainesosiin.

2. Varoitukset ja varotoimet

- Bisolduo spray -suihketta ei pida kayttaa alle 2-vuotiaille lapsille.

- Bisolduo spray -suihketta ei pida kayttaa henkildille, jotka ovat yliherkkia
Ectoin®-molekyylille tai jollekin muulle suu- ja nielusuihkeen ainesosalle
(rohtosalkaruusulle, hunajalle, kaliumsorbaatille, pidioksidille tai maltodekstrinille).

- Ald kayta Bisolduo spray -suihketts, jos sinulla on fruktoosi-intoleranssi tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio.

*Jos saat allergisen reaktion, lopeta Bisolduo spray -suhkeen kaytt valittomasti.

- Hygieniasyista yhtd suihkepulloa saa kayttad vain yksi henkilo.

- Kaytettdva 6 vilkon kuluessa avaamisen jalkeen.

 Sailyta Bisolduo spray lasten ulottumattomissa.

- Laitetta ei saa kayttas, jos se on vahingoittunut tai siind on reiks.

3. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Bisolduo spray -suihketta

Bisolduo spray -suihkeen ja muiden suu- ja nielusuihkeiden tai imeskelytablettien
yhteisvaikutuksist ei ole saatavilla tietoa, joten samanaikaista kayttoa muiden
suun ja nielun hoitoon tarkoitettujen valmisteiden kanssa ei suositells.

4. Miten Bisolduo spray -suihketta kéytetaén

Kayta Bisolduo spray -suinketta juuri siten kuin tassa kayttdohjeessa kuvataan.
Bisolduo spray on tarkoitettu vilustumisoireiden hoitoon. Sen kaytto on
suositeltavaa aloittaa heti kaheyden, kuivan yskan, imusolmukkeiden turvotuksen
ja kurkkukivun ensimméisten oireiden ilmaantuessa. Kayta vain, jos oireet
johtuvat vilustumisesta. Jollei terveydenhuollon ammattilainen ole maarannyt
foisin, valmistetta annostellaan suuhun ja kurkkuun seuraavast:
2-5-vuotiaat lapset: 1 suihkaus 3 kertaa paivassa.
6-11-vuotiaat lapset: 2 suihkausta 3 kertaa paivassa.
Alkuiset ja vahintaan 12-vuofiaat lapset: 4 suikausta useita kertoja paivassd. Sufiketta
533 kaytad enintaan 10 kertaa paivassa. Al3 kdyta Bisolduo spray -suihketta yli 30
perckkaisen paivan ajan. Ennen Bisolduo spray -suihkeen ensimmaista kdyttokertaa
ravista pulloa ja paina pumppua 4 kerta, jotta ima vapautuu pumpusta. Jos
suikemekanismi ei toimi oikein (nin saattaa kéyda, jos pullo ei ole pystyasennossa),
paina pumppua Useita kertoja pitaen pulloa pystyasennossa.
1. Ravista pullo ja poista korkki.
2. Pida pulloa kédess pystyasennossa ja aseta etusormi

suihkepullon painikkeen padle.

3. Avaa suu.

4. Pida suihkepulloa suun edessd ja suihkauta painamalla pullon painiketta
nopeasti ja napakasti pohjaan. Al3 hengitd valmisteen annostelun aikana.

5. Ald vie pullon painiketta suun sisélle.

6. Jos laite osui suun sisapintaan tai kieleen, pyyhi pullon painikkeen kérkiosa
puhtaalla, nukkaamattomalla linalla.

7. Laita korkki takaisin pullon paalle

5. Bisolduo spray -suihkeen mahdolliset haittavaikutukset

Bisolduo spray on hyvin siedetty. Saannalisesti imenevia tai pitkkestoisia
haittavaikutuksia ei toistaiseksi ole tiedossa. limoita terveydenhuollon
ammattilaiselle, apteekkihenkilokunnalle tai laitteen jakeljalle, jos havaitset
Bisolduo spray -suhkeen kayttoon liittyvia haittavaikutuksia.

Jos iimenee kuumetta, tauti jatkuu yli 3 viikkoa tai cireet pahenevat, ofa yhteytta
terveydenhuollon ammatilaiseen tai apteekkihenkiokuntaan.

6. Bisolduo spray -suihkeen sdilyttiminen

Bisolduo spray -suinkeen viimeinen kaytiopaivamaard loytyy kotelosta ja pullosta.
Ald kayta Bisolduo spray -suihketta vimeisen kayttopaivamadran jalkeen.
Sailyta Bisolduo spray -suihketta 2 °C - 25°C.

7. Kayttod koskevat lisdtiedot

Rohtosalkoruusun turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu.
Koska tietoja ei ole riittavasti, Bisolduo spray -suihkeen kayttod ei suositella
raskauden tai imetyksen aikana. Vahintaan 2-vuotiaita lapsia ja pofilata, jotka
eivat pysty kayttamaan Bisolduo spray -suihketta itsendisesti, on avustettava
Bisolduo spray -suhkeen annostelussa.

4 suihkausta: 0,011 leipayksikkod (1 leipayksikkd vastaa 12 grammaa hiilihydraatieja)
8. Bisolduo spray -pakkauksen sisaltd
20 ml ruskeaa, hieman tahmeaa liuosta

Ainesosat

Ectoin®, vesi, hunaja, althaea officinalis L., radi (rohtosalkoruusun juuresta
valmistettu kuivauute), muut ainesosat: maltodekstriini, pidioksidi, sailytysaine:
kaliumsorbaatti

9. Myyntiluvan haltija / laillinen valmistaja

™ [

Stockumer Str. 28,

58453 Witten, Saksa c € 0197
Jakelija

STADA Nordic Aps,

pL/PB 1310,

00101 Helsinki/Helsingfors, Suomi/Finland
tel. 0207 416 838

10. Tietojen péivamaaré: elokuu 2022
Pakkauksessa kaytettyjen symbolien selitys:

@ Laitelta ei 533 kaytiaa, jos se on vahingoittunut tai siing on reika.
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Plant: EM CHC EUROPE

Packaging material code: 10024007

Packaging material name: Pl BISOLDUO 4.4G/+ THROS BT1
M24 N1

Second packaging material code: 112383-002

VISTAIink folder number: 4208468

VISTAIlink PDF version: 4

This document has been digitally signed by the following people within the VISTAIlink system,
following the sanofi group guidelines.

Reason Signed by Date

Rasmus Kornfelt (Finland CHC .7
Stada regulatory team) 21/09/2022 16:07:58

Rebeka Tomcikova (EM CHC 1Q-
packaging team) 03/11/2022 15:18:20
Rebeka Tomcikova (EM CHC 10-
packaging team) 14/11/2022 11:49:37

Rebeka Tomcikova (EM CHC .
packaging team) 14/11/2022 11:51:02

Market regulatory validation

Legal Manufacturer Validation

Plant final technical validation

Plant ready to print

14/11/2022 11:51 - VISTAlink folder 4208468 - Page 3/3



		2022-11-14T11:51:03+0100
	sanofi-aventis
	VISTAlink
	Artwork approved in VISTAlink - Folder 4208468 - PM 10024007 - PDF version 4




