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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Voxsill 1amaie fara zahar 0,6 mg/1,2 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pastila contine:
amilmetacrezol 0,6 mg
alcool 2,4-diclorobenzilic 1,2 mg.

Excipienti cu efect cunoscut
Maltitol (E965): 0,473 g / pastila,
Izomalt (E953): 1,893 g/ pastila

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila

Voxsill 1amaie fara zahar sunt pastile de culoare alba pana la galben pal, rotunde, plate, cu margini
tesite, cu aroma de lamaie, cu grosimea de 6,5 pana la 7,5 mm si diametrul de 18,0 pana la 19,0 mm.
4. DATECLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic local, pe termen scurt, al bolilor inflamatorii si infectioase ale cavitatii
bucale, faringelui si pentru ameliorarea durerilor in gét, indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta
de pana la 6 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Reactiile adverse pot fi minimizate prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesare pentru a

controla simptomele, pentru cea mai scurta durata posibila (vezi pct. 4.4)

Adulfi: 1 pastila la interval de 2 sau 3 ore, dupa cum este necesar, pana la un maxim de 12 pastile in
decurs de 24 de ore.

Copii si adolescenti:
Copii cu varsta peste 6 ani si adolescenti: 1 pastila la interval de 2 sau 3 ore, dupa cum este necesar,

pana la un maxim de 6 pastile Tn decurs de 24 de ore.

Voxsill 1amaie fara zahar este contraindicat la copii cu varsta sub 6 ani (vezi pct. 4.3).




Varstnici: Nu este necesara ajustarea dozei.

Durata de tratament
Utilizarea prelungita a acestui medicament, pentru mai mult de 3 zile, nu este recomandata.

Mod de administrare

Administrare bucofaringiana.

Pastila trebuie sa fie dizolvata lent in gura. Pastila nu trebuie Inghitita, mestecata sau muscata.
Pastilele nu trebuie utilizate chiar inainte de masa sau in timpul meselor.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la amilmetacrezol, alcool 2,4 - diclorbenzilic sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.
Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament este indicat pentru tratament pe termen scurt (in caz de utilizare prelungita,
echilibrul microflorei normale din cavitatea bucald poate fi afectat si exista riscul proliferarii excesive
a microflorei patogene).

Daca simptomatologia bolii persista mai mult de 3 zile sau daca apare febra, este necesar consultul
unui medic.

Excipienti cu efect cunoscut

Voxsill lamaie fara zahar poate avea un efect laxativ usor. Continutul caloric este de 2,3 kcal/g
maltitol sau izomalt. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per pastila, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu alte antiseptice sau antibiotice topice poate intensifica efectul
antimicrobian. Nu sunt cunoscute alte interactiuni semnificative clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Siguranta Voxsill 1amaie fara zahar in timpul sarcinii nu a fost stabilita.

Nu exista date privind utilizarea amilmetacrezolului si a alcoolului diclorbenzilic ca substante
farmacologic active in timpul sarcinii. In absenta experientei documentate, nu se recomanda utilizarea
Voxsill lamaie fara zahar in timpul sarcinii.

Alaptarea
Siguranta Voxsill 1amaie fara zahar in timpul perioadei de alaptare nu a fost stabilita. Nu exista date

privind excretia amilmetacrezolului si alcoolului diclorbenzilic in laptele uman. In absenta experientei
documentate, nu se recomanda utilizarea Voxsill 1amaie fara zahar in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectul utilizarii amilmetacrezolului si alcoolului diclorbenzilic

asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Voxsill lamaie fara zahar nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje

4.8 Reactii adverse

Lista reactiilor adverse care au aparut in timpul utilizarii pe termen scurt a amilmetacrezolului si a
alcoolului diclorbenzilic este prezentata mai jos.

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos in functie de clasa de aparate, sisteme si organe si de
frecventa. Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10 000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu
frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar Cu frecventa necunoscuta
Reactie de hipersensibilitate’

Tulburari gastro-intestinale Cu frecventd necunoscuta
Greata,

Durere abdominala,
Durere la nivelul limbii?

Descrierea reactiilor adverse individuale

! Pot apdrea reactii cum sunt eruptii cutanate, angioedem, urticarie, bronhospasm, hipotensiune
arteriald cu sincopa, febra, diaree.

2Senzatia de disconfort la nivelul gurii se poate manifesta ca iritatie in zona gatului, parestezii orale,
edem la nivelul cavitatii bucale si glosodinie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome
Avand in vedere natura si prezentarea Voxsill lamaie fara zahar, supradozajul accidental sau deliberat

este foarte putin probabil.

Supradozajul nu ar trebui sa prezinte o alta problema in afara de disconfortul gastrointestinal.
Tratament

Tratamentul supradozajului trebuie sé fie simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: medicamente pentru zona oro-faringiand, antiseptice; codul ATC
RO2AA03.
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Alcoolul 2,4-diclorbenzilic si amilmetacrezolul sunt antiseptice si poseda proprietiti antibacteriene
(bactericide), antifungice si antivirale. De asemenea, atéat alcoolul 2,4-diclorbenzilic, cat si
amilmetacrezolul, blocheaza reversibil depolarizarea indusa a canalelor ionice, Tn mod similar
anestezicelor locale.

Voxsill lamaie fara zahar are un efect calmant si linistitor asupra mucoasei de la nivelul gatului.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Studiile demonstreaza o eliberare rapida a alcoolului 2,4-diclorbenzilic si amilmetacrezolului in saliva,
cu valori maxime atinse Tn decurs de 3-4 minute de la sugerea pastilei. Pastilele se dizolva in
aproximativ 6 minute. Cantitati cuantificabile de substante active sunt expectorate in decurs de pana la
20-30 de minute dupa administrarea dozei.

Alcoolul 2,4-diclorbenzilic este metabolizat la nivel hepatic, pentru a forma acid hipuric, care este
excretat in urind.

Nu sunt disponibile date privind metabolizarea si eliminarea amilmetacrezolului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea orald acutd indusa de alcool 2,4 diclorbenzilic si amilmetacrezol este scazuti,

Testele de toxicitate dupa administrarea de doze repetate efectuate la sobolani au indicat o crestere a
greutatii rinichilor si ficatului dupa tratamentul cu alcool 2,4-diclorbenzilic. Pe langa aceasta, s-a
observat afectarea epiteliului gastric, dependenta de doza.

S-a observat aparitia eroziunilor ulcerative si a necrozei, alaturi de hiperplazia si hiperkeratoza
epiteliala. Studiile in vitro si in vivo de genotoxicitate a alcoolului 2,4-diclorbenzilic si a
amilmetacrezolului nu au demonstrat un potential genotoxic pentru Voxsill capsuni fara zahar atunci
cand a fost utilizat conform recomandarii. Nu sunt disponibile studii preclinice de carcinogenitate.

Un studiu de embriotoxicitate nu a aratat efecte teratogene la iepure. Nu au fost efectuate studii de
fertilitate sau studii peri- / postnatale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zaharina sodica (E954)

Izomalt (E953)

Maltitol lichid (E965)

Aroma de lamaie

Acid tartric

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Blister din PVC-PVDC/AI. Fiecare ambalaj contine: 8, 16 sau 24 de pastile.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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