





















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexoral 1 mg/ml gargalas ar burnos ploviklis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml gargalo ar burnos ploviklio yra 1 mg heksetidino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:  
Kiekviename mililitre gargalo ar burnos ploviklio yra 0,02 mikrogramų azorubino (E122) ir 41,6 mg etanolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Gargalas ar burnos ploviklis
Skaidrus, raudonas skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų, pavyzdžiui, faringito, tonzilito, gingivito, stomatito, aftinių opų gydymas.
Burnos ir ryklės infekcijos profilaktika prieš chirurgines procedūras ir po jų.

0. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų vaikai
Sergant burnos ertmės ligomis, skalauti 10‑15 ml (1 valgomasis šaukštas) neskiesto Hexoral apie pusę minutės, sergant ryklės ligomis – gargaliuoti gerklėje tokiu pat kiekiu Hexoral pusę minutės.
Vaistinį preparatą vartoti 2‑3 kartus per parą, geriau rytą ir vakare po valgio.

Vaikų populiacija
Jaunesniems nei 12 metų vaikams vartoti negalima (žr. 4.3 sk.).

Vartojimo metodas
Vartoti į burną ar ryklę. 
Vaistinio preparato reikia vartoti po valgio.

Visada vartoti neskiestą tirpalą. Hexoral suvilgytu tamponu galima tepti ir tik pažeistas burnos vietas. Tirpalo negalima nuryti, o po naudojimo reikia išspjauti.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
Jaunesni nei 12 metų vaikai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Reikia saugoti, kad vaistinio preparato nepatektų į akis. 

Atsiradus sudirginimui ar alerginėms reakcijoms, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Hexoral vartojamas tik išoriškai; jo nuryti negalima.

Jeigu gydytojas nenurodė kitaip, Hexoral negalima vartoti ilgiau kaip 10 dienų.

Pagalbinės medžiagos
Azorubinas
Sudėtyje yra dažiklio azorubino (E122). Gali sukelti alerginių reakcijų.
Etanolis
[bookmark: _Hlk45792553][bookmark: _Hlk45797730]Kiekvienuose šio vaistinio preparato 15 ml yra 623,95 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 41,6 mg/ml (4,16 % m/V). Toks dozėje esantis alkoholio kiekis atitinka 17 ml alaus ar 7 ml vyno.
Alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia poveikio suaugusiesiems ir paaugliams, o poveikis vaikams, tikėtina, kad bus nepastebimas. Vis dėl to, mažiems vaikams toks alkoholio kiekis gali daryti nedidelį poveikį, pavyzdžiui, sukelti mieguistumą. Alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, gali keisti kitų vaistinių preparatų poveikį.
Natris
Šio vaistinio preparato 15 ml yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kai vaistinis preparatas buvo vartojamas taip, kaip rekomenduojama, vaistinių preparatų sąveikos nestebėta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimų su žmonėmis atlikta nebuvo. Tačiau remiantis tyrimų, atliktų su gyvūnais, duomenimis ir teoriškai nereikšminga sistemine absorbcija, laikoma labai mažai tikėtinu dalyku, kad Hexoral nėštumo metu gali turėti poveikį vaisiui.

Žindymas
Nežinoma, ar heksetidinas išsiskiria į motinos pieną. Tačiau kadangi hekstetidino sisteminė absorbcija yra nereikšminga, mažai tikėtina, kad heksetidino koncentracija motinos piene gali turėti poveikį naujagimiui ar kūdikiui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Hexoral gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

0. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis, pasireiškęs pacientams po vaistinio preparato patekimo į rinką, išvardytas lentelėje žemiau. Nepageidaujamų poveikių dažniai apskaičiuoti iš pavienių pranešimų apibūdinimi 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). 

	Organų klasė
	Pasireiškimo dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos*
Angioneurozinė edema

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Skonio praradimas
Skonio sutrikimas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Labai retas
	Kosulys
Dusulys**

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai retas
	Burnos sausumas
Pasunkėjęs rijimas
Pykinimas
Seilių liaukos padidėjimas 
Vėmimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Labai retas
	Vartojimo vietos reakcijos***


* padidėjusio jautrumo reakcija bei digėlinė. 
** atsirado dėl padidėjusio jautrumo.
*** įskaitant burnos ir gerklės sudirginimą, nenormalius pojūčius burnoje, liežuvio, dantų spalvos pokyčius, uždegimą, gleivinės lupimąsi bei opas.

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Kad teisingai vartojamas heksetidinas būtų toksiškas, nesitikima.

Įrodymų, kad kartotinai vartojamas heksetidinas ar didelės jo dozės sukeltų padidėjusio jautrumo reakcijų, nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – lokalaus poveikio antiseptikai burnai, ATC kodas – A01AB12.

Heksetidino antimikrobinis poveikis pasireiškia dėl oksidacinių mikrobų metabolizmo reakcijų slopinimo (tiamino antagonizmas). Tai sąlygoja platų antibakterinio ir antimikozinio poveikio spektrą. Jis ypač veiksmingas prieš gramteigiamas bakterijas ir Candida grybelius, bet gali būti veiksmingas ir prieš kai kurias gramneigiamas bakterijas, pvz., Pseudomonas aeruginosa ar Proteus. 100 g/ml koncentracija slopina daugelį bakterijų padermių. Antiseptiškai Candida veikia panašiai kaip nistatinas. Atsparumo atsiradimo nenustatyta. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Heksetidinas labai gerai prilimpa prie gleivinės. Jis praktiškai nesirezorbuoja.

Biologinis įsisavinimas
Vieną kartą pavartotos veikliosios medžiagos pėdsakų galima aptikti net po 65 val. Dantų apnašose aktyvi veikliosios medžiagos koncentracija būna praėjus 10‑14 val. po pavartojimo. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Heksetidino ūminis toksiškumas eksperimentiniams gyvūnams yra labai mažas. Net ir ilgai vartojama medžiaga nesukelia jokių pažeidimų. Inhaliacijos tyrimai su triušiais parodė, kad Hexoral nedirgina gleivinės. Platūs tyrimai su savanoriais, kuriems Hexoral buvo veikiama oda ar gleivinė, parodė, kad vaistiniam preparatui nebūdingas dirginamasis ir įjautrinamasis poveikis. Nurytas didesnis veikliosios medžiagos kiekis iš karto sukelia vėmimą, todėl neįmanoma išgerti daug veikliosios medžiagos.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Eukaliptų eterinis aliejus
Citrinų rūgštis monohidratas
Etanolis (96 %)
Levomentolis
Polisorbatas 80
Sacharino natrio druska
Natrio-kalcio edetatas
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Azorubinas (E122)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaistinio preparato tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti.

0. Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Bespalvio III tipo stiklo buteliukas su apsauginiu PET/Alu/PET dangteliu. Buteliuke yra 200 ml gargalo ar burnos ploviklio.

Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk521313177][bookmark: _Hlk521313129]McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/2443/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. kovo 29 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. balandžio 29 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. gruodžio 22 d. 

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Delpharm Orleans 
5 Avenue de Concyr
45071 Orleans, Cedex 2
Prancūzija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexoral 1 mg/ml gargalas ar burnos ploviklis
Hexetidinum


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

1 ml gargalo yra 1 mg heksetidino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: polysorbatum 80, acidum citricum monohydricum, saccharinum natricum, pigmentum E122 (azorubinum), levomentholum, eucalypti aetheroleum, natrii calcii edetas, ethanolum (96 per centum), natrii hydroxidum, aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gargalas ar burnos ploviklis

200 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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

Sudėtyje yra 4,16 % m/V etanolio.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (mm/MMMM}

Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaisto tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/96/2443/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Burnos ir ryklės infekcinių ligų gydymas; infekcijos profilaktika prieš burnos ir ryklės chirurgines procedūras ir po jų.

Suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams vartoti 2‑3 kartus per dieną. Skalauti burnos ertmę ar gerklę 10‑15 ml neskiesto Hexoral apie pusę minutės. Hexoral suvilgytu tamponu galima tepti pažeistas burnos vietas.

Negalima nuryti. Neskiesti.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Hexoral 1 mg/ml 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. 

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexoral 1 mg/ml gargalas ar burnos ploviklis
Hexetidinum


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

1 ml gargalo yra 1 mg heksetidino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gargalas ar burnos ploviklis

200 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

McNeil logo


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/96/2443/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Burnos ir ryklės infekcinių ligų gydymas; infekcijos profilaktika prieš burnos ir ryklės chirurgines procedūras ir po jų.
Negalima nuryti. Neskiesti.



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Hexoral 1 mg/ml gargalas ar burnos ploviklis
Heksetidinas

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), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Hexoral ir kam jis vartojamas

Veiklioji vaisto medžiaga heksetidinas antiseptiškai veikia burnos ir gerklės infekcinių ligų sukėlėjus (bakterijas ir grybelius).

Hexoral vartojamas lengvo burnos, ryklės ir dantenų gleivinės uždegimo gydymui bei burnos ir ryklės infekcijos profilaktikai prieš chirurgines procedūras ir po jų.

Jeigu per 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Hexoral

Hexoral vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija heksetidinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	negalima vartoti jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Hexoral.
Reikia saugoti, kad vaisto nepatektų į akis. Atsiradus sudirginimui ar alerginėms reakcijoms, vaisto vartojimą reikia nutraukti.
Hexoral gargalas vartojamas tik išoriškai; tirpalo nuryti negalima.
Jeigu gydytojas nenurodė kitaip, Hexoral negalima vartoti ilgiau kaip 10 dienų.

Kiti vaistai ir Hexoral
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kai vaistas buvo vartojamas taip, kaip rekomenduojama, vaistų sąveikos nestebėta.

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 vaistininku.
Tyrimų su žmonėmis atlikta nebuvo. Tačiau remiantis tyrimų, atliktų su gyvūnais, duomenimis ir teoriškai nereikšminga sistemine absorbcija, laikoma labai mažai tikėtinu dalyku, kad Hexoral nėštumo metu gali turėti poveikį vaisiui.

Nežinoma, ar heksetidinas išsiskiria į motinos pieną. Kadangi heksetidino sisteminė absorbcija yra nereikšminga, mažai tikėtina, kad heksetidino koncentracija motinos piene gali turėti poveikį naujagimiui ar kūdikiui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Hexoral gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Hexoral sudėtyje yra dažiklio azorubino (E122), etanolio ir natrio.
Sudėtyje yra dažiklio azorubino (E122). Gali sukelti alerginių reakcijų.
Kiekvienuose šio vaisto 15 ml yra 623,95 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 41,6 mg/ml (4,16 % m/V). Toks dozėje esantis alkoholio kiekis atitinka 17 ml alaus ar 7 ml vyno. Alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia poveikio suaugusiesiems ir paaugliams, o poveikis vaikams, tikėtina, kad bus nepastebimas. Vis dėl to, mažiems vaikams toks alkoholio kiekis gali daryti nedidelį poveikį, pavyzdžiui, sukelti mieguistumą.
Alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, gali keisti kitų vaistų poveikį. Jeigu vartojate kitų vaistų, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jeigu esate nėščia ar žindote kūdikį, prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jeigu esate priklausomi nuo alkoholio, prieš vartodami šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Šio vaisto 15 ml yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

3.	Kaip vartoti Hexoral

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

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų vaikai
Sergant burnos ertmės ligomis, skalauti 10‑15 ml (1 valgomasis šaukštas) neskiesto Hexoral apie pusę minutės, sergant ryklės ligomis – gargaliuoti gerklėje tokiu pat kiekiu Hexoral pusę minutės.

Jei nepaskirta kitaip, vaistą vartoti 2‑3 kartus per parą, geriau rytą ir vakare po valgio. Hexoral yra visiškai saugus, net kartais vartojamas dažniau.

Heksetidinas prilimpa prie gleivinės, todėl veikia ilgai. Todėl jį reikia vartoti po valgio.

Visada skalaukite ar gargaliuokite neskiestu tirpalu. Hexoral suvilgytu tamponu galima tepti ir tik pažeistas burnos vietas.
Nenurykite tirpalo, o po naudojimo išspjaukite.

Vartojimas vaikams
Jaunesniems kaip 12 metų vaikams vartoti negalima.

Jeigu manote, kad Hexoral veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

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

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Toliau išvardytas šalutinis poveikis, kurio pasireiškimo dažnis labai retas: padidėjusio jautrumo reakcijos, alerginis pabrinkimas, skonio sutrikimas ar praradimas, kosulys, dusulys, burnos sausumas, pasunkėjęs rijimas, pykinimas, seilių liaukos padidėjimas, vėmimas, vartojimo vietos reakcijos (įskaitant burnos ir gerklės sudirginimą, nenormalius pojūčius burnoje, liežuvio, dantų spalvos pasikeitimus, uždegimą, gleivinės lupimąsi bei opas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Hexoral

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti.

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

Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaisto 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

Hexoral sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra heksetidinas. 1 ml gargalo ar burnos ploviklio yra 1 mg heksetidino.
-	Pagalbinės medžiagos yra eukaliptų eterinis aliejus, citrinų rūgštis monohidratas, etanolis (96 %), levomentolis, polisorbatas 80, sacharino natrio druska, natrio-kalcio edetatas, natrio hidroksidas (pH reguliuoti), azorubinas (E122), išgrynintas vanduo.

Hexoral išvaizda ir kiekis pakuotėje
Gargalas ar burnos ploviklis yra skaidrus, raudonas skystis.
Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas (200 ml).

Registruotojas 
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Airija

Gamintojas
Delpharm Orleans
5 Avenue de Concyr
45071 Orleans, Cedex 2
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą elektroniniu paštu lt@its.jnj.com.


[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2020-12-22.


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








