Sp. zn. sukls211083/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Voxsill jahoda bez cukru 0,6 mg/1,2 mg pastilky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje:
Amylmetakresol 0,60 mg
2,4-dichlorbenzylalkohol 1,20 mg

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Maltitol (E 965): 473,34 mg/pastilka

Isomalt (E 953): 1 889,752 mg/pastilka

Propylenglykol (E 1520) (pfitomen v jahodovém aroma): 7,22 mg/pastilka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.LEKOVA FORMA

Pastilka

Voxsill jahoda bez cukru jsou rizové, okrouhlé, ploché zkosené pastilky s jahodovou
ptichuti, s tloustkou 6,5 az 7,5 mm a primérem 18,0 az 19,0 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lokalni, kratkodobd symptomatickd 1écba zanétlivych a infekénich onemocnéni ustni
dutiny, hltanu a k tlevé od bolesti v hrdle, urceno pro dosp€lé, dospivajici a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Nezadouci G¢inky lze minimalizovat podanim nejnizsi i€¢inné davky po nejkratsi dobu
potiebnou ke kontrole ptiznakli (viz bod 4.4).

Dospéli: 1 pastilka kazdé 2 nebo 3 hodiny podle potfeby, maximalné 12 pastilek za 24
hodin.



Pediatricka populace
Déti od 6 let a dospivajici: 1 pastilka kazdé 2 nebo 3 hodiny podle potieby, maximalné 6
pastilek za 24 hodin.

Voxsill jahoda bez cukru je u déti mladsich 6 let kontraindikovan (viz bod 4.3).
Starsi osoby: Uprava davky neni nutna.

Délka 1écby
Dlouhodobé pouzivani tohoto ptipravku po dobu delsi nez 3 dny se nedoporucuje.

Zpusob podani
Oralni podani

Pastilka se ma nechat pomalu rozpustit v ustech. Pastilka se nema polykat, zvykat ani
kousat. Pastilky se nemaji pouzivat tésné pred jidlem nebo béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé

6.1.
- Déti mladsi 6 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti.

Ptipravek je urcen pro kratkodobou 1é¢bu (dlouhodobé pouzivani mlize narusit rovnovahu
fyziologické ustni mikrofléry a pfedstavovat riziko pfemnozeni patogennich
mikroorganismil).

Pokud ptiznaky onemocnéni pretrvavaji déle nez 3 dny nebo pokud se objevi horecka, je
tieba se poradit s lékatrem.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Voxsill jahoda bez cukru mize mit mirny projimavy ucinek. Energetickd hodnota
maltitolu a isomaltu je 9,66 kJ/g (2,3 kcal/g). Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci fruktdzy nemayji tento ptipravek pouzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 7,22 mg propylenglykolu v jedné pastilce (pfitomny
v jahodovém aroma).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné pouzivani s jinymi lokalnimi antiseptiky nebo antibiotiky miize zesilit
antimikrobidlni G¢inek. Nejsou zndmy Zadné dalsi klinicky vyznamné interakce.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost ptipravku Voxsill jahoda bez cukru béhem téhotenstvi nebyla stanovena.
Nejsou k dispozici zadné tidaje o pouziti amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu jako
farmakologickych  1éCivych latek béhem  t¢hotenstvi. Vzhledem k absenci
zdokumentovanych zkuSenosti se pouziti ptipravku Voxsill jahoda bez cukru béhem
té¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Bezpecnost Voxsill jahoda bez cukru béhem obdobi kojeni nebyla stanovena. Nejsou k
dispozici zadné tidaje o vylucovani amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu do lidského
matefského mléka. Vzhledem k absenci zdokumentovanych zkuSenosti se pouziti
ptipravku Voxsill jahoda bez cukru béhem obdobi kojeni nedoporucuje.

Fertilita

Nejsou  kdispozici  zadné  tudaje oucinku  pouziti  amylmetakresolu
a dichlorbenzylalkoholu na fertilitu.

4.7 U¢inKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

Voxsill jahoda bez cukru nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici seznam nezadoucich ucinkti se tyka ucinkd, které se vyskytly pii kratkodobém

pouzivani 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systémi a frekvence.
Frekvence niZe jsou definovany jako:

Velmi Caste (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni zndmo (z dostupnych
udajii nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo
Hypersenzitivita'

Gastrointestinalni poruchy Neni znamo
Nauzea
Bolest bticha
Bolest jazyka?

Popis jednotlivych nezddoucich G¢inkt

I Mohou se vyskytnout reakce jako koZni vyrdzka, angioedém, kopfivka,
bronchospasmus, hypotenze se synkopou, horecka, prijem.

2 Nepiijemny pocit v ustech se miize projevit jako podrazdéni v oblasti hrdla, oralni




parestezie, edém ust a glosodynie.

HléSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
S ohledem na povahu a 1ékovou formu ptipravku Voxsill jahoda bez cukru je ndhodné
nebo tmyslné predavkovani vysoce nepravdépodobné.

Ptedavkovani by nemélo predstavovat jiny problém nez gastrointestinalni diskomfort.

Lécba
Lécba predavkovani ma byt symptomaticka.

5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni 1é¢iva, antiseptika
ATC kod: RO2AA03

Dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol jsou antiseptika amaji antibakterialni
(baktericidni),  antimykotické  aantivirové  vlastnosti.  Dichlorbenzylalkohol
a amylmetakresol také reverzibilné blokuji depolarizaci indukované iontové kandly
podobné jako lokalni anestetika.

Bé&hem in vitro testovani byl pozorovéan antibakterialni Gc¢inek proti Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes, Bordetella parapertussis, Pseudomonas aeruginosa
a antimykoticky ucinek proti Candida albicans béhem inkubace trvajici jednu minutu.
Klinické relevance neni znama.

Invitro studie prokédzaly antivirovy ucCinek pastilek s dichlorbenzylalkoholem
a amylmetakresolem proti obalenym virim: virus chfipky typu A, parainfluenza virus
typu 3, respiracni syncytidlni virus, lidsky cytomegalovirus a koronavirus (SARS
koronavirus) po inkubaci trvajici 1 minutu.

Klinicka udinnost a bezpecnost

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii s jednou davkou byla
zkoumana ucinnost 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu na snizeni bolesti
v hrdle u populace pacientd s tonzilofaryngitidou (225 pacientli) ve veku 16 az 71 let.
Hodnoceni bylo provedeno béhem 2 hodin na 11bodové skale (0-10, kde 0 znamena
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zadnou bolest a 10 znamena maximalni bolest).

Statisticky vyznamné snizeni bolesti v hrdle o 1,32+1,47 (primér+SD) a 1,77+1,49
(z poCateCnich hodnot 6,91+1,02 a6,81£1,24 pro 2 rizné ptichuté 2.4-
dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu) bylo pozorovano 5 minut po podani 2,4-
dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu. U placeba bylo pozorovano snizeni
0 0,77+1,66 (z pavodni hodnoty 6,81+1,57). Statisticky vyznamné sniZeni pocitu bolesti
v hrdle ptetrvavalo 120 minut po podani 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu
(snizenio 1,74+1,89 a 1,97£1,91 pro dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol a 0,95+1,86
pro placebo).

Randomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie zkoumala tcinek 2,4-
dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu na tlevu od bolesti v hrdle po dobu 3 dnt
u pacientti s infekci hornich cest dychacich (tonzilofaryngitida). Studie zahrnovala 310
pacientil ve véku 18 az 75 let. Pacienti uzivali 1€k/placebo kazdé 2 az 3 hodiny podle
potteby po dobu 3 dnti. Vysledky byly hodnoceny na 11bodové skale (0—-10). Po 3 dnech
lécby byl pocit bolesti v hrdle snizen o04,1142,32 (pramér+SD) pro 2,4-
dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol a 0 2,31£2,48 pro placebo (z pocatenich hodnot
7,13£1,05, resp. 7,16£1,15).

Randomizovana studie v pediatrické populaci (6—16 let) s ptiznaky akutni nebo zhorSujici
se chronické faryngitidy (s vyjimkou streptokokové faryngitidy) porovnavala G¢innost
2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu a hexetidinového aerosolu hodnocenou na
11bodové Skale bolesti (0-10) a4bodové Skale zanétu. 2,4-dichlorbenzylalkohol
a amylmetakresol byl podavan kazdé 2 az 3 hodiny s maximalni ddvkou 5-6 pastilek
béhem 24 hodin po dobu 7 dnii. Lék obsahujici hexetidin byl poddvan dvakrat denné. Po
ttech dnech 1écby pacienti léceni 2,4-dichlorbenzylalkoholem a amylmetakresolem
vykazovali statisticky vyznamné snizeni bolesti v hrdle (p =0,046) a sniZzeni zanétu
(p=0,043) ve srovnani s pacienty léCenym piipravkem obsahujicim hexetidin. Po
7 dnech 1é€by nebyl pozorovan Zadny vyznamny rozdil mezi 1écbami. VétSina pacientl
v obou skupinach (81% 2,4-dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol a 75% hexetidin)
nem¢la na konci studie zadné ptiznaky onemocnéni.

Voxsill jahoda bez cukru ma zklidiujici G€inek na sliznici hrdla.

Uleva od podrazdéni hrdla a obtizi pii polykani poskytovana amylmetakresolem a 2.4-
dichlorbenzylalkoholem byla prokdzana v klinickych studiich s nastupem u¢inku za
5 minut a trvadnim az 2 hodiny.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Studie prokazuji rychlé uvoliiovani 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu do slin
s dosaZzenim maximalnich hladin béhem 3 — 4 minut cucéni pastilky. Pastilka se rozpousti
piiblizné 6 minut. Kvantifikovatelné mnozstvi 1é¢ivych latek je vykaslavano az 20 — 30
minut po podani davky.

2,4-dichlorbenzylalkohol je metabolizovan v jatrech na kyselinu hippurovou, kterd je
vylucovana moci.



Nejsou k dispozici zadné udaje o metabolismu a vylu¢ovani amylmetakresolu.
5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni oralni toxicita 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu je nizka. Studie
chronické toxicity na potkanech odhalily zvySenou hmotnost ledvin a jater po 1é¢bé 2,4-
dichlorbenzylalkoholem. Navic bylo pozorovano poskozeni zalude¢niho epitelu zavislé
na davce. Byla pozorovéna ulcerdzni eroze a nekroza, stejn¢ jako hyperplazie a
hyperkeratéza epitelu. In-vitro a in-vivo testy genetické toxikologie amylmetakresolu a
2,4-dichlorbenzylalkoholu neposkytly Zadné relevantni néznaky genotoxického
potencialu ptipravku Voxsill jahoda bez cukru pii pouziti podle pokynua. Predklinické
studie karcinogenity nejsou k dispozici.

Studie embryotoxicity neprokazala teratogenni ucinky u kralika. Studie fertility ani
peri/postnatalni studie nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodn4 siil sacharinu (E 954)

Isomalt (E 953)

Roztok maltitolu (E 965)

Jahodové aroma 0523112B (obsahuje propylenglykol (E 1520))
Ponceau 4R (E 124)

Kyselina vinna

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opati'eni pro uchovavani

Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC-PVDC/hlinikovy blistr. Jedno baleni obsahuje 8, 16 nebo 24 pastilek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim



Z4dné zvla§tni pozadavky.
Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s

mistnimi pozadavky.
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