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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Voxsill citron 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): 0,473 g/pastilka
Isomalt (E 953): 1,893 g/pastilka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.LEKOVA FORMA

Pastilka

Voxsill citron bez cukru jsou bilé az svétle Zluté, okrouhlé, ploché zkosené pastilky
s citronovou prichuti, s tlouStkou 6,5 az 7,5 mm a primérem 18,0 az 19,0 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lokalni, kratkodob4, symptomaticka lécba zanétlivych a infekénich onemocnéni dutiny
ustni a hltanu, a k tlevé od bolesti v hrdle, urc¢eno pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Dévkovani

Nezadouci ucinky lze minimalizovat podanim nejnizsi 0¢inné davky po nejkratsi dobu
pottebnou ke kontrole pfiznakt (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 citron bez cukru je u déti mladSich 6 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

Starsi osoby: Uprava davky neni nutna.

Délka 1écby
Dlouhodobé pouzivani tohoto piipravku 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 mtize narusit rovnovahu
fyziologické ustni mikrofléory a pfedstavovat riziko pfemnozeni patogennich
mikroorganismi).

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

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Voxsill citron bez cukru miZze mit mirny projimavy ucinek. Energetickd hodnota maltitolu
a isomaltu je 9,66 kJ/g (2,3 kcal/g). Pacienti se vzidcnymi 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®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Bezpecnost ptipravku Voxsill citron bez cukru béhem téhotenstvi nebyla stanovena.
Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu jako



farmakologickych 1é¢ivych latek bcéhem téhotenstvi.. Vzhledem k absenci
zdokumentovanych zkuSenosti se pouziti ptipravku Voxsill citron bez cukru béhem
té¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

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

Fertilita

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

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

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

4.8 Nezadouci ucinky
Nasledujici seznam nezadoucich Uc€inka se tyka Gi¢inkd, 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 casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych
udajti nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému Neni znamo
Hypersenzitivita!

Gastrointestinalni poruchy Neni znamo
Nauzea

Bolest bticha
Bolest jazyka?

Popis jednotlivych nezddoucich uc€ink

' Mohou se vyskytnout reakce jako kozni vyrazka, angioedém, kopiivka,
bronchospasmus, hypotenze se synkopou, horecka, prijem.

2 Nepifjemny pocit v Gstech se miize projevit jako podrazdéni v oblasti hrdla, oralni
parestezie, edém Ust a glosodynie.

HlaSeni podezieni na nezddouci u€inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:




Statni ustav 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 l1ékovou formu ptipravku Voxsill citron bez cukru je ndhodné
nebo umyslné predavkovani vysoce nepravdépodobné.

Predavkovani by nemélo pfedstavovat jiny problém nez gastrointestinalni diskomfort.
Lécba

Lécba predavkovani ma byt symptomaticka.

5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni 1éCiva, antiseptika
ATC kod: RO2AA03

Dichlorbenzyalkohol a amylmetakresol jsou antiseptika a maji antibakterialni (baktericidni),
antimykotické a antivirové vlastnosti. Dichlorbenzyalkohol a amylmetakresol také reverzibilné
blokuji depolarizaci indukované iontové kanaly podobné jako lokalni anestetika.

Voxsill citron bez cukru ma zkliditujici Gi€inek na sliznici hrdla.
5.2 Farmakokinetické 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
priblizné 6 minut. Kvantifikovatelné mnozstvi 1écivych latek je vykaslavano az 20 — 30
minut po podani davky.

Dichlorbenzylalkohol je metabolizovan v jatrech na kyselinu hippurovou, kterd je
vylu¢ovana moci.

Pro amylmetakresol nejsou k dispozici Zadné idaje.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni peroralni toxicita 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu je nizka. Studie
chronické toxicity na potkanech odhalily zvySenou hmotnost ledvin a jater po 1écbé 2,4-
dichlorbenzylalkoholem. Navic bylo pozorovano poskozeni zalude¢niho epitelu zavislé
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na dévce. Byla pozorovana ulcer6zni eroze a nekrdza, stejné jako hyperplazie a
hyperkeratdza epitelu. In-vitro a in-vivo testy genetické toxikologie amylmetakresolu a
2,4-dichlorbenzylalkoholu neposkytly zadné relevantni naznaky genotoxického
potencidlu pfipravku Voxsill citron bez cukru pfi pouziti podle pokynt. Ptedklinické
studie karcinogenity nejsou k dispozici.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna sul sacharinu (E 954)

Isomalt (E 953)

Roztok maltitolu (E 965)

Citronové aroma

Kyselina vinna

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zzadné 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 opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity léCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s

mistnimi poZadavky.
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