






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

paxeladine 0,2% sirupas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml sirupo yra 2 mg okseladino-vandenilio citrato. 
Vienoje 2,5 ml dozėje yra 5 mg okseladino-vandenilio citrato.
Vienoje 5 ml dozėje yra 10 mg okseladino-vandenilio citrato.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: sacharozė – 2,125 g/2,5 ml arba 4,25 g/5 ml, etanolis - 12 mg/2,5 ml arba 24 mg/5 ml. 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Sirupas.
Skaidrus gelsvos spalvos, šokolado ir vyšnių kvapo sirupas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Varginančio, neproduktyvaus kosulio slopinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems ir vyresniems nei 30 mėnesių ir sveriantiems daugiau nei 15 kg vaikams

Simptominis gydymas turi būti trumpas (keletas dienų) ir skiriamas, kai atsiranda kosulys.

Suaugusiesiems
Viena 5 ml dozė, priklausomai nuo poreikio kas 4 valandas, neviršijant 5 maksimalių dienos dozių.

Vaikų populiacija

Vaikams, sveriantiems 15 – 20 kg (t.y., nuo 30 mėnesių iki 6 metų amžiaus): 
Viena 2,5 ml dozė, priklausomai nuo poreikio kas 4 valandas, neviršijant 3-4 maksimalių dienos dozių, pagal svorį.

Vaikams, sveriantiems 20 – 30 kg (t.y., nuo 6 metų iki 10 metų amžiaus): 
Viena 5 ml dozė, priklausomai nuo poreikio kas 4 valandas, neviršijant 2-3 maksimalių dienos dozių, pagal svorį.

Vaikams, sveriantiems 30 – 50 kg (t.y., nuo 10 metų iki 15 metų amžiaus): 
Viena 5 ml dozė, priklausomai nuo poreikio kas 4 valandas, neviršijant 3-5 maksimalių dienos dozių, pagal svorį.

Vaikams, sveriantiems mažiau kaip 15 kg (t.y. jaunesniems kaip 30 mėnesių)
paxeladine negalima vartoti vaikams sveriantiems mažiau kaip 15 kg (jaunesniems kaip 30 mėnesių), , kadangi yra abejonių dėl saugumo. Taip pat. žr. 4.3 sk.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Vartojimas vaikams, jaunesniems, kaip 30 mėnesių ir sveriantiems mažiau nei 15 kg.
Produktyvus kosulys.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš skiriant vaistinio preparato,
· būtina atsižvelgti į kosulio produktyvumą, kuris yra broncho – pulmoninės gynybos pagrindinė išraiška;
· negalima kombinuoti atsikosėjimą lengvinančius ar mukolitinius vaistus su kosulį slopinančiais vaistais;
· reikia ištirti kosulio priežastį ir taikyti specifinį gydymą prieš paskiriant kosulį slopinančius vaistus;
· jeigu rekomenduojamomis dozėmis sunku nuslopinti kosulį, reikia ne didinti dozę, bet dar kartą įvertinti klinikinę situaciją.

Vartojantiems nedaug cukraus ir diabetikams reikia prisiminti, kad 5 ml dozėje yra 4,25 g sacharozės ir 2,5 ml dozėje ‑ 2,125 g. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, netoleruojantiems sacharozės.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Kiekviename šio vaistinio preparato mililitre yra 4,8 mg etanolio (alkoholio), tai atitinka 12 mg/2,5 ml dozėje arba 24 mg/5 ml dozėje. Šis kiekis abiejose vaistinio preparato dozėse atitinka mažiau nei 1 ml alaus ar 1 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis 

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima nustatyti poveikį nėštumo eigai ir embriono ar vaisiaus vystymuisi ir gimdymui ir postnataliniam vystymuisi (žr. 5.3 skyrių). Galimas pavojus žmogui nežinomas. 
Nėštumo metu paxeladine vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus.

Kadangi nėra duomenų apie vaistinio preparato patekimą į motinos pieną, žindyvėms jo vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

paxeladine gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas. Alerginės reakcijos. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

0. Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – kiti kosulį slopinantys vaistai, ATC kodas R05DB09. 

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Pavartojus 80 mg vienkartinę okseladino-vandenilio citrato dozę pakseladino sirupo pavidalu, didžiausia koncentracija plazmoje susidarė praėjus 1 valandai po vaisto suvartojimo. Praėjus 4 valandoms vaistas vis dar buvo aptiktas kraujo plazmoje.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikiniai duomenys rodo, kad nėra jokio ypatingo pavojaus žmonėms remiantis stiprios ir kartotinės dozės toksiškumo bei in vitro ir in vivo genotoksiškumo tyrimais.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kakavos skonio medžiaga (natūralių ir sintetinių skonių medžiagų, vandens ir etilo alkoholio mišinys)
Sacharozė
Kalio sorbatas
Išgrynintas vanduo.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Pradėto vartoti sirupo tinkamumo laikas: 6 mėnesiai. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Pakuotė ir jos turinys

III tipo rudo stiklo 125 ml buteliukas uždarytas užsukamuoju aliuminio dangteliu su polietileno įdėklu arba III tipo rudo stiklo 100 ml buteliukas uždarytas užsukamuoju polietileno dangteliu su polietileno įdėklu.
Kartoninėje dėžutėje taip pat yra polistireno matavimo šaukštas arba polipropileno matavimo taurelė su 2,5 ml ir 5 ml žymomis.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


1. REGISTRUOTOJAS

MAYOLY PHARMA FRANCE 
3 Place Renault
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/95/0019/002
LT/1/95/0019/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. balandžio 24 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2025 m. spalio 1 d.

[bookmark: _Hlk83110390]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.
























[bookmark: _Toc129243253][bookmark: _Toc129243128]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

MAYOLY INDUSTRIE
20 Rue Ethé Virton
28100 Dreux
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























[bookmark: _Toc129243259][bookmark: _Toc129243134]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243136]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

paxeladine 0,2% sirupas
oxeladini hydrogenocitras


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml sirupo yra 2 mg okseladino-vandenilio citrato.
Vienoje 2,5 ml dozėje yra 5 mg okseladino-vandenilio citrato.
Vienoje 5 ml dozėje yra 10 mg okseladino-vandenilio citrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: 
Sacharozės (4,25 g/5 ml; 2,125 g/2,5 ml), etanolio (12 mg/2,5 ml arba 24 mg/5 ml).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Sirupas

125 ml sirupo.
arba
100 ml sirupo.
Matavimo šaukštas (su 2,5 ir 5 ml žymomis). 
Matavimo taurelė (su 2,5 ir 5 ml žymomis).


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS  NEPASTEBIMOJEIR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
Pradėto vartoti sirupo tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, BŪTINOS NAIKINANT VAISTINIO PREPARATO LIKUČIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)


11.	REGISTRTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MAYOLY PHARMA FRANCE 
3 Place Renault
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija 

12.	REGISTRACIJOSPAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0019/002
LT/1/95/0019/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Palengvina sausą ir dirginantį kosulį suaugusiems ir vyresniems kaip 30 mėnesių vaikams, sveriantiems daugiau nei 15 kg.
Dozavimas
	Vaikams
	Dozė
	Per dieną

	15 – 20 kg
	2,5 ml
	3-4 x

	20 – 30 kg
	5 ml
	2-3 x

	30 – 50 kg
	5 ml
	3-5 x

	Suaugusiems
	5 ml
	Ne daugiau / max 5 x




16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

paxeladine 0,2%


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

<Duomenys nebūtini.> 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<PC: {numeris} [vaistinio preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN: {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]>

<Duomenys nebūtini.>



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

paxeladine 0,2% sirupas
oxeladini hydrogenocitras


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

125 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS  NEPASTEBIMOJEIR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP MM/YYYY


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, BŪTINOS NAIKINANT VAISTINIO PREPARATO LIKUČIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MAYOLY PHARMA FRANCE 
3 Place Renault
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija 

12.	REGISTRACIJOSPAŽYMĖJIMO NUMERIS


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Palengvina sausą ir dirginantį kosulį suaugusiems ir vyresniems kaip 30 mėnesių vaikams, sveriantiems daugiau nei 15 kg.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


























[bookmark: _Toc129243262][bookmark: _Toc129243137]B. PAKUOTĖS LAPELIS


[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

paxeladine 0,2 % sirupas
okseladino-vandenilio citratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Žr. 4 skyrių.
Jeigu simptomai pasunkėjo arba per 3 dienas nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra paxeladine ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant paxeladine
3.	Kaip vartoti paxeladine
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti paxeladine
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra paxeladine ir kam jis vartojamas

Vaistas skirtas malšinti sausą ir dirginantį kosulį suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 30 mėnesių vaikams (sveriantiems daugiau nei 15 kg).
Vaisto sudėtyje yra kosulį slopinančio okseladino.


1. Kas žinotina prieš vartojant paxeladine

paxeladine vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija okseladino-vandenilio citratui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) ;
-	jaunesniems kaip 30 mėnesių ir sveriantiems mažiau nei 15 kg vaikams;
· jeigu atsikosite. Šiuo atveju kosulys yra kaip apsauginė reakcija, kad pasišalintų bronchų sekretas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
· Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti paxeladine.jeigu Jums sutrikęs atsikosėjimas, Jūs skrepliuojate arba turite temperatūros. Pasikonsultuokite su gydytoju;
· esant lėtinei (užsitęsusiai) bronchų ar plaučių ligai, kai atsikosima skrepliais. Būtina pasitarti su gydytoju;
· jeigu sergate diabetu ar vartojate nedaug cukraus, turite atsižvelgti į šio vaisto paros dozėje esantį cukraus kiekį: 4,25 g 5 ml dozėje ir 2,125 g 2,5 ml dozėje.

Vaikams
paxeladine neskirtas vartoti jaunesniems kaip 30 mėnesių ir sveriantiems mažiau nei 15 kg vaikams.
Kiti vaistai ir paxeladine
Venkite kartu vartoti vaistų, kurie skystina bronchų sekretą (atsikosėjimą lengvinantys, mukolitikai).
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininkui.
Nevartokite šio vaisto, jeigu esate nėščia.
Jeigu vaisto vartojimo metu pastojote, kuo skubiau pasitarkite su gydytoju. Tik jis gali paskirti gydymą, atsižvelgdamas į Jūsų būklę.

Šio vaisto negalima vartoti žindyvėms. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
paxeladine gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

paxeladine sudėtyje yra sacharozės (4,25 g 5 ml dozėje ir 2,125 g 2,5 ml dozėje). Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 
[bookmark: _Hlk83821245]Kiekviename šio vaisto mililitre yra 4,8 mg etanolio (alkoholio), tai atitinka 12 mg/2,5 ml dozėje arba 24 mg/5 ml dozėje. Šis kiekis abiejose vaisto dozėse atitinka mažiau nei 1 ml alaus ar 1 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.


3.	Kaip vartoti paxeladine

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartoti per burną.

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 30 mėnesių vaikams (sveriantiems daugiau kaip 15 kg).
Vartokite 2,5 ml ir 5 ml matavimo šaukštą arba matavimo taurelę, esančią pakuotėje kartu su sirupu.

Vaikams, sveriantiems 15–20 kg (t.y. nuo 30 mėnesių iki 6 metų amžiaus) 
Viena 2,5 ml dozė. Vaisto reikia gerti pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas ir ne daugiau 3–4 dozių per parą.

Vaikams, sveriantiems 20–30 kg (t.y. nuo 6 metų iki 10 metų amžiaus) 
Viena 5 ml dozė. Vaisto reikia gerti pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas ir ne daugiau 2–3 dozių per parą.

Vaikams, sveriantiems 30–50 kg (t.y. nuo 10 metų iki 15 metų amžiaus) 
Viena 5 ml dozė. Vaisto reikia gerti pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas ir ne daugiau 3–5 dozių per parą.

Suaugusiems žmonėms
Viena 5 ml dozė. Vaisto reikia gerti pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas ir ne daugiau 5 dozių per parą.

Jei šis vaistas neveikia, nedidinkite paskirtos dozės ir nevartokite su kitais kosulį slopinančiais vaistais. Pasikonsultuokite su gydytoju.

Simptominis gydymas turi būti trumpas (keletas dienų) ir skiriamas tik tada, kai atsiranda kosulys.

Ką daryti pavartojus per didelę paxeladine dozę?
Paxeladine reikšmingos perdozavimo patirties nėra.

Pamiršus pavartoti paxeladine
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti paxeladine 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali sukelti alerginių reakcijų. Pasireiškimo dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti paxeladine

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant buteliuko etiketės po „EXP“ ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pradėto vartoti, sirupo tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

paxeladine sudėtis
-Veiklioji medžiaga yra okseladino-vandenilio citratas. 1 ml sirupo yra 2 mg okseladino-vandenilio citrato. Vienoje 2,5 ml dozėje yra 5 mg okseladino-vandenilio citrato. Vienoje 5 ml dozėje yra 10 mg okseladino-vandenilio citrato.
- Pagalbinės medžiagos yra kakavos skonio medžiaga (natūralių ir sintetinių skonių medžiagų, vandens ir etilo alkoholio mišinys), sacharozė, kalio sorbatas, išgrynintas vanduo. 

paxeladine išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus, gelsvos spalvos, šokolado ir vyšnių kvapo sirupas.

Kartoninėje dėžutėje yra buteliukas, kuriame yra 125 ml arba 100 ml sirupo, ir matavimo šaukštas arba matavimo taurelė su 2,5 ml ir 5 ml žymomis. 


Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
MAYOLY PHARMA FRANCE 
3 Place Renault
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija 

Gamintojas
MAYOLY INDUSTRIE 
20 Rue Ethe Virton
28100 Dreux, Prancūzija 

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-01.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.




