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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Voxsill s prichutou medu a citrénu

0,6 mg/1,2 mg tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Pomocné latky so znamym ucinkom

sacharoza: 1 306,74 mg/pastilka

roztok glukézy: 1 068,96 mg/pastilka

propylénglykol (pritomny v medovej prichuti ): 8,9 mg/pastilka
citronelol, citral a linalol (pritomné v medovej a citronovej prichuti)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.

Voxsill s prichutou medu a citrénu su hnedastozIté, okrahle, ploché pastilky so skosenymi hranami s
medovou a citronovou prichutou s hribkou 6,5 az 7,5 mm a priemerom 18,0 az 19,0 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna, kratkodoba symptomaticka liecba zapalovych a infekénych ochoreni Gstnej dutiny, hiltana a
na zmiernenie bolesti hrdla urcena pre dospelych, dospievajucich a deti od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ podavanim ¢o najnizsej u€¢innej davky pocas €o najkratSieho
¢asu potrebného na kontrolu priznakov (pozri ¢ast’ 4.4).

Dospeli: 1 pastilka kazdé 2 alebo 3 hodiny podl'a potreby, maximalne 12 pastiliek pocas 24 hodin.
Pediatricka populacia

Deti starSie ako 6 rokov a dospievajuci: 1 pastilka kazdé 2 alebo 3 hodiny podl'a potreby, maximalne
6 pastiliek pocas 24 hodin.

Voxsill s prichutou medu a citronu je u deti do 6 rokov kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Starsi pacienti: Uprava davky nie je potrebna.

Dizka lie¢by
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Dlhodobé pouzivanie tohto lieku po dobu dlhs$iu ako 3 dni sa neodporuca.
Spdsob podavania
Na oralne pouZitie.

Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach. Pastilka sa nem4 prehltntt, zut’ ani hryzt’.
Neodporuca sa pastilky pouzivat’ tesne pred jedlom alebo pocas jedla.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Deti mladsie ako 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek je urceny na kratkodobu lie¢bu (pri dlh§om pouzivani méze dojst’ k naruseniu rovnovahy beznej
mikroflory v dutine ustnej a vznika riziko premnozenia patogénnej mikroflory).

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju dlhSie ako 3 dni alebo ak sa objavi horticka, treba sa poradit’
s lekarom.

Pomocné latky so znamym uéinkom:

Liek obsahuje 1 306,743 mg sachardzy a 1 068,96 mg glukdzy v jednej pastilke. Je nutné to vziat’ do
uvahy u pacientov s diabetom mellitus.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy, glukdzo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu pouzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje 8,9 mg propylénglykolu v kazdej pastilke (pritomny v medovej prichuti).
Tento liek obsahuje vonné latky s obsahom citronelolu, citralu a linalolu, ktoré mézu spdsobit’
alergickeé reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri subeznom podavani s d’al§imi lokdlnymi antiseptikami alebo antibiotikami méze dojst’ k
zosilneniu antimikrobialneho G¢inku. Iné klinicky vyznamné interakcie nie su zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ lieku Voxsill s prichut'ou medu a citronu v gravidite nebola stanovena.

Nie su k dispozicii Ziadne daje o pouzivani amylmetakrezolu a dichlérbenzylalkoholu ako
farmakologicky u€innych latok pocas gravidity. Vzhl'adom na chybajiice zdokumentované skusenosti
sa pouzivanie lieku Voxsill s prichutou medu a citréonu pocas gravidity neodporuca.

Dojcenie

Bezpecnost’ lieku Voxsill s prichutou medu a citronu pocas obdobia dojcenia nebola stanovend. Nie
su k dispozicii ziadne udaje o vyluCovani amylmetakrezolu a dichlérbenzylalkoholu do I'udského
mlieka. Vzhl'adom na chybajuce zdokumentované sktisenosti sa pouzivanie lieku Voxsill s prichut'ou
medu a citrénu pocas obdobia doj¢enia neodporica.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vplyve pouzivania amylmetakrezolu a dichlorbenzylalkoholu na
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Voxsill s prichutou medu a citrénu nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujtici zoznam vedl'ajSich G€inkov stvisi s u€¢inkami, ktoré sa vyskytli pri kratkodobom
pouzivani 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakrezolu.

Nizsie uvedené neziaduce ucinky su zoradené podl'a tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie nizSie su definované ako:

vel'mi Casté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezname (z dostupnych tidajov).

Poruchy imunitného systému INezname
hypersenzitivita'

Poruchy gastrointestinalneho traktu INezname
bolestivy jazyk?
nevolnost
bolest’ brucha

Popis vybranych neziaducich ucinkov

' M6zu sa vyskytnuat’ reakcie ako kozna vyrazka, angioedém, urtikaria, bronchospazmus, hypotenzia
so synkopou, horucka, hnacka.

2 Neprijemny pocit v Gstach sa moze prejavit’ ako podrazdenie v oblasti hrdla, parestézia Gstnej dutiny,
edém ust a glosodynia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Vzhl'adom na povahu a liekova formu lieku Voxsill s prichut’ou medu a citrénu je ndhodné alebo

umyselné predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

Predavkovanie by nemalo sposobit’ problémy iné ako gastrointestinalny diskomfort.
Liecba

Liecba predavkovania ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, antiseptika
ATC kod: RO2AA03

Amylmetakrezol a 2,4-dichlérbenzylalkohol maju antiseptické vlastnosti.
Obe lieciva maju antimikrobialne u¢inky prostrednictvom denaturacie a koagulacie bielkovin.
Antisepticky ucinok oboch lieciv je synergicky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Studie preukazali rychle uvoltiovanie 2,4-dichlérbenzylalkoholu a amylmetakrezolu do slin s
maximalnymi hladinami dosiahnutymi do 3 — 4 min0t po cmul’ani pastilky. Pastilka sa rozpusti
priblizne za 6 minut. Kvantifikovatelné mnozstva lieCiv sa o¢akéavaju do 20 — 30 minut po podani
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davky.

Dichlérbenzylalkohol je metabolizovany v peceni za vzniku kyseliny hipurovej, ktora sa vylucuje
mocom.

Pre amylmetakrezol nie st k dispozicii zZiadne udaje.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna peroralna toxicita 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakrezolu je nizka. Stadie chronicke;
toxicity na potkanoch odhalili zvySenu hmotnost’ obli¢iek a pecene po liecbe 2,4-dichlorbenzylalko-
holom. Okrem toho sa pozorovalo poSkodenie zalado¢ného epitelu v zavislosti od davky. Doslo k
ulcerdznej erdzii a nekroze, ako aj k hyperplazii a hyperkeratoze epitelu. Testy in vitro a in vivo na
geneticku toxikologiu amylmetakrezolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu neposkytli ziadne relevantné
naznaky genotoxického potencialu lieku Voxsill s prichutou medu a citrénu pri pouzivani podla
odporucania. Predklinicke Studie karcinogenity nie su k dispozicii. 5

Studia embryotoxicity nepreukazala ziadne teratogénne G¢inky u kralikov. Studie plodnosti ani peri-
/postnatélne §tadie sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

levomentol

sachardza (E473)

roztok glukézy (E418)

medova prichut’ (obsahuje citronelol a propylénglykol)

citrobnova prichut’ (obsahuje citral a linalol)

karamelové farbivo (E150) (obsahuje sacharozu (E473))

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC-PVDC/hlinikové blistre. Kazdé balenie obsahuje 8, 24 alebo 36 pastiliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami.
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