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I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexoraletten N 5 mg/1,5 mg kietosios pastilės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje kietojoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido (chlorhexidini dihydrochloridum) ir 1,5 mg benzokaino (benzocainum).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2,29 mg aspartamo (E951) ir 2,29 g izomalto (E953). 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji pastilė.

Kietosios pastilės yra apvalios, plokščiu paviršiumi, nepermatomos, baltos, geltonai baltos ar šviesiai pilkos, arba geltonai pilkos. Pastilės gali būti nevienodo spalvingumo, su oro burbuliukais, šiek tiek nelygiais kraštais. Paviršius gali pasidengti baltais milteliais. Kietosios pastilės yra 7,4‑8,4 mm storio ir 16,5‑17,5 mm skersmens.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus burnos ir ryklės infekcinių ligų: faringito, stomatito, gingivito, simptomų slopinimas. 

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams
Po 1 kietąją pastilę (5 mg chlorheksidino ir 1,5 mg benzokaino) vartoti keletą kartų per parą. Jeigu reikia, po 1 kietąją pastilę galima vartoti kas 1‑2 val., daugiausia 8 kietąsias pastiles (40 mg chlorheksidino ir 12 mg benzokaino) per parą.

Vaikų populiacija
6‑12 metų vaikams
Po 1 kietąją pastilę (5 mg chlorheksidino ir 1,5 mg benzokaino) vartoti keletą kartų per parą. Jeigu reikia, po 1 kietąją pastilę galima vartoti kas 1‑2 val., daugiausia 4 kietąsias pastiles (20 mg chlorheksidino ir 6 mg benzokaino) per parą.

Gydyti pradėti kuo anksčiau pasireiškus pirmiesiems simptomams ir, simptomams išnykus, profilaktiškai vartoti dar keletą dienų.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams
Negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Vartojimo metodas
Vartoti į burną ir ryklę. Leisti vienai kietąjai pastilei lėtai ištirpti burnoje.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Sumažėjęs plazmos cholinesterazės kiekis.
-	Burnos ar ryklės žaizdos ar opos.
-	Pacientas yra jaunesnis kaip 6 metų vaikas.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu sergama sunkia infekcine liga, pasireiškiančia aukšta temperatūra, galvos skausmu, vėmimu, būtina gydytojo konsultacija, ypač jei savijauta nepagerėja per 3 paras.

Esant burnos gleivinės erozijai ar deskvamaciniams pokyčiams šio vaistinio preparato vartoti negalima.

Yra duomenų, rodančių, jog nuo chlorheksidino gliukonato gali atsirasti dėmių burnos gleivinės bei dantų paviršiuje.

Benzokainas gali sukelti methemoglobinemiją (žr. 4.8 skyrių). Ši būklė pasireiškia odos, lūpų ir nagų guolių blyškumu, pilkumu ar melsvumu, galvos skausmu, svaiguliu, dusuliu, nuovargiu ir tachikardija. 
Šie požymiai gali rodyti vidutinio sunkumo ar sunkią methemoglobinemijos formą ir žymiai sumažėjusį kraujo gebėjimą pernešti deguonį.

Naujagimiams ir vaikams, taip pat senyvo amžiaus pacientams methemoglobinemijos rizika yra didesnė.

Kietosios pastilės gali sukelti užspringimo riziką.

Vaikų populiacija
Šio vaistinio preparato reikia atsargiai vartoti tiems pacientams, kurie turi aspiracijos ir rijimo problemų. Vaistinį preparatą reikia laikyti vaikams nepasiekamoje vietoje. Negalima vartoti jaunesniems nei 6 metų vaikams.

Dėl lokaliojo anestetinio benzokaino poveikio, vengti valgyti ar gerti iškart po pastilės vartojimo.

Kiekvienoje šio vaistinio preparato kietojoje pastilėje yra 2,29 mg aspartamo. Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.

Kiekvienoje šio vaistinio preparato kietojoje pastilėje yra 2,29 g izomalto. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas. Gali truputį laisvinti vidurius. 1 g izomalto energinė vertė – 2,3 kcal.

Angliavandenių kiekis 1 pastilėje atitinka 0,1 duonos vienetą.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Benzokaino metabolitas 4-aminobenzoatas silpnina sulfonamidų bei aminosalicilatų poveikį.

Sacharozė, polisorbatas 80, netirpios magnio, cinko bei kalcio druskos slopina chlorheksidino poveikį.

Chlorheksidino veiksmingumą taip pat mažina muilai, kraujas ar pūliai.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Tinkamų ir gerai kontroliuojamų tyrimų su benzokaino ir chlorheksidino deriniais nėščioms ir žindyvėms nėra.
Nėra žinoma, ar benzokaino ir chlorheksidino deriniai ar jų metabolitai išsiskiria į gydytų moterų pieną.

Šio vaistinio preparato neturi būti vartojama nėštumo ir žindymo metu, nebent numatoma gydymo nauda viršija galimą riziką besivystančiam vaisiui ar žindomam kūdikiui.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Hexoraletten N gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis, apie kurį pranešta po vaistinio preparato pateikimo į rinką, išvardytas lentelėje.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

	Organų klasė
	Pasireiškimo dažnis

	Nepageidaujamas poveikis 


	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Methemoglobinemija 


	Imuninės sistemos sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos (dilgėlinė, angioneurozinė edema, anafilaksinės reakcijos, anafilaksinis šokas) 


	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Skonio sutrikimas

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Burnos hipestezija (praeinanti)
Dantų spalvos pokyčiai
Liežuvio spalvos pokyčiai (praeinantys) 
Dantų plombų spalvos pokyčiai 
Dantų apnašos
Stomatitas 
Burnos gleivinės lupimasis 
Glosodinija 
Paausinių seilių liaukų padidėjimas 

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Kontaktinis dermatitas



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.


[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Literatūroje nebuvo rasta pranešimų apie galimą benzokaino ir chlorheksidino derinių perdozavimą.

Po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nebuvo nustatyta nepageidaujamų reakcijų susijusių su benzokaino ir chlorheksidino perdozavimu.

Žemiau pateikta informacija apibūdina perdozavimą su atskiromis veikliosiomis medžiagomis.

Benzokainas
Ūminis benzokaino perdozavimas gali sukelti methemoglobinemiją, retai pasireiškiančią, bet rimtą būklę dėl sumažėjusio deguonies kiekio kraujyje. Simptomai gali būti blyški, pilka ar pamėlynavusi oda, lūpos ir panagės, dusulys, nuovargis, sumišimas, galvos skausmas, galvos svaigimas ir greitas širdies ritmas. Sunkiausiais atvejais methemoglobinemija gali sukelti mirtį.

Chlorheksidinas
Nebuvo aprašyta chlorheksidino perdozavimo simptomų, nes jis blogai absorbuojasi nepažeistose gleivinėse, lokaliai vartojant burnos ertmėje.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai gerklės ligoms gydyti, antiseptikai, kiti preparatai, ATC kodas – R02AA20.

Chlorheksidinas
Chlorheksidinas veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, nes suardo bakterijų ląstelės citoplazmos membraną. Chlorheksidinas yra katijoninis junginys, turintis antimikrobinį poveikį. Antimikrobinis poveikis atsiranda dėl teigiamai įkrauto chlorheksidino sąveikos su bakterijų, ypač fosfatų turinčių molekulių, neigiamai įkrautų ląstelių paviršiaus komponentais. Ši sąveika sutrikdo bakterijos membranos vientisumą, o vėliau padidina jos pralaidumą.
Silpnai veikia mieliagrybius, dermatofitus, mikobakterijas ir kai kurias Pseudomonas ir Proteus rūšis.
 
Chlorheksidinas veiksmingiausias neutralioje ar silpnai šarminėje aplinkoje. Rūgštinėje aplinkoje jo poveikis susilpnėja. Pavartotos chlorheksidino pastilės ryškiai sumažina burnos ertmės bakterijų kiekį. Kelis mėnesius vartojamo vaistinio preparato poveikis mažėja, nes pakinta burnos mikroflora. Netirtos pakitusio burnos mikrobų spektro pasekmės.

Benzokainas
Benzokainas yra gerai ištirtas paviršinis anestetikas, kuris greitai ir ilgam nuslopina burnos bei gerklės skausmą. Jis sukelia lokalų skausmą malšinantį poveikį, nes prasiskverbia į lipofilinį ląstelės membranos sluoksnį ir veikia skausmo receptorius, esančius odoje ir gleivinėje. Lokalusis anestetikas veikia blokuodamas natrio jonų pralaidumą į neuroninę membraną, taip stabilizuodamas neurono elektrinį potencialą. Stabilizuojant neuroną veiksmingai blokuoja nervų impulsų inicijavimą ir laidumą, o tai lemia paveiktos srities nejautrumą. Skausmą malšinantis poveikis paprastai prasideda po 15‑30 sekundžių. Kai medžiagą praskiedžia seilės, poveikis per 5‑10 min. susilpnėja.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija ir pasiskirstymas
Sušėrus chlorheksidino žiurkėms ir pelėms, jų virškinimo trakte nustatytas didelis chlorheksidino kiekis. Absorbcija vyko lėtai. Gleivinė adsorbuoja chlorheksidiną. Dėl lėtos resorbcijos seilėse chlorheksidino aptinkama iki 8 val. (lėto atsipalaidavimo efektas). Nežinoma, ar chlorheksidino rezorbuojasi per burnos gleivinę.
Benzokainas yra blogai vandenyje tirpstantis lokalusis anestetikas, todėl lėtai rezorbuojasi.

Biotransformacija
Esterių grupės anestetikus skaido plazmos ir kepenų esterazė, susidaro metabolitų – p-aminobenzoinės rūgšties ir etanolio, kuris toliau metabolizuojamas iki acetil-KoA.

Eliminacija 
Įvairiems tiriamiems gyvūnams chlorheksidino daugiausia išsiskyrė su išmatomis (90 %). Tiriant žmones, pusinės eliminacijos periodas buvo 4 dienos.
Benzokaino metabolitas P‑aminobenzoinė rūgštis yra konjuguojama su glicinu arba išsiskiria su šlapimu nepakitusi.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Chlorheksidino ir jo druskų ūminis ir lėtinis toksiškumas yra mažas.
Žiurkėms, gavusioms 0,2 % ir 0,02 % chlorheksidino su geriamuoju vandeniu 14 dienų, nustatyta laikina liežuvio epitelio displazija ir leukoplakija. 
Atliekant Ames ir DNR atstatymo testus chlorheksidinas sukėlė mutageninį poveikį. Tačiau chromosomos mutacijos testas su žinduolių somatinėmis ląstelėmis buvo neigiamas. Apvaisintoms žiurkėms, girdytoms chlorheksidinu, nuokrypio nuo standarto, embriono ar vaisiaus apsigimimų ar sumažėjusio vaisingumo nenustatyta. Tačiau, remiantis šiais tyrimais, negalima atmesti tokio poveikio žmogui galimybės.

Benzokaino ūminis toksiškumas yra labai mažas.
Tyrimuose su gyvūnais skiriant žymiai didesnes dozes nei yra Hexoraletten N kietųjų pastilių sudėtyje, benzokainas pasižymi dirginančiu bei šiek tiek jautrumą didinančiu poveikiu. Jeigu oda nepažeista, lokalieji anestetikai dažniausiai nesukelia dirginimo. Tačiau normaliai vartojant, seilių nepraskiestas, mažas benzokaino kiekis, esantis pastilėje (1,5 mg), neturėtų pasiekti uždegimo vietų ryklės užpakalinėje sienoje. Todėl manoma, kad tokiu būdu vartojamas benzokainas neturėtu dirginti.

Pagrindinis benzokaino toksinis poveikis yra methemoglobinemijos atsiradimas. Tačiau, šis poveikis pasireiškia vartojant žymiai didesnes dozes, nei yra Hexoraletten N kietųjų pastilių sudėtyje (gyvūnams buvo skiriamos 56‑112 mg dozės, o vienoje pastilėje yra 1,5 mg). Asmenims su methemoglobinreduktazės trūkumu šio vaistinio preparato vartoti nepatartina. Tačiau tuo atveju, jeigu vaistinis preparatas bus skiriamas tokiam pacientui, gydytojas atidžiai jį stebės bei patars apie atsargumo priemones. Šis sutrikimas gali pasireikšti maždaug 1 iš 500000 asmenų, todėl, tikimybė, kad šia liga sirgs pacientas, kuriam reikės skirti Hexoraletten N, yra labai maža.

[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Izomaltas (E953)
Aspartamas (E951)
Pipirmėčių eterinis aliejus
Levomentolis
Timolis

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Sidabro spalvos, nepermatomos PVC/PVdC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės.

Vienoje lizdinėje plokštelėje yra 8 kietosios pastilės. Kartono dėžutėje yra 16 kietųjų pastilių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

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

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk521313177][bookmark: _Hlk521313129][bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5
High Street
Tallaght
Dublin 24
D24 YK8N
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/1623/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. kovo 29 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. liepos 21 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. balandžio 30 d.

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

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	
B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil
Prancūzija
[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.
[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexoraletten N 5 mg/1,5 mg kietosios pastilės
chlorhexidini dihydrochloridum/benzocainum


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

Vienoje kietojoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido ir 1,5 mg benzokaino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: izomaltas (E953), aspartamas (E951), pipirmėčių eterinis aliejus, levomentolis, timolis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietosios pastilės
16 kietųjų pastilių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į burną ir ryklę.
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



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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5
High Street
Tallaght
Dublin 24
D24 YK8N
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N16 – LT/1/96/1623/002

13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Burnos ir ryklės infekcinių ligų: faringito, stomatito, gingivito simptomams slopinti.

Dozavimas 
Suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams
Jei nepaskirta kitaip, sučiulpti po 1 kietąją pastilę keletą kartų per parą. Jei reikia, galima čiulpti po 1 kietąją pastilę kas 1‑2 val., daugiausia 8 kietąsias pastiles per parą.

6‑12 metų vaikams
Jei nepaskirta kitaip, sučiulpti po 1 kietąją pastilę keletą kartų per parą. Jei reikia, galima čiulpti po 1 kietąją pastilę kas 1‑2 val., daugiausia 4 kietąsias pastiles per parą.

Negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

hexoraletten n


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexoraletten N 5 mg/1,5 mg kietosios pastilės
chlorhexidini dihydrochloridum/benzocainum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

McNeil Healthcare (Ireland) Limited


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Hexoraletten N 5 mg/1,5 mg kietosios pastilės
chlorheksidino dihidrochloridas, benzokainas (chlorhexidini dihydrochloridum/benzocainum)

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 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Hexoraletten N ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Hexoraletten N
3.	Kaip vartoti Hexoraletten N
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Hexoraletten N
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Hexoraletten N vartojamas burnos ir ryklės uždegimo simptomams slopinti. 

Chlorheksidinas veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, mieliagrybius, dermatofitus, mikobakterijas ir kai kurias Pseudomonas ir Proteus rūšis. Pavartotos chlorheksidino pastilės ryškiai sumažina burnos ertmės bakterijų kiekį. 
Benzokainas yra gerai ištirtas paviršinis anestetikas, kuris greitai ir ilgam nuslopina burnos bei gerklės skausmą. 


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Hexoraletten N

Hexoraletten N vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija chlorheksidino dihidrochloridui ar benzokainui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sumažėjęs Jūsų plazmos cholinesterazės kiekis;
· jeigu burnoje ar gerklėje yra žaizdų ar opų;
· jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 6 metų vaikas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Hexoraletten N.

Jeigu sergate sunkia infekcine liga, pasireiškiančia aukšta temperatūra, galvos skausmu, vėmimu, būtina gydytojo konsultacija, ypač jei savijauta nepagerėja per 3 dienas.

Jei yra burnos gleivinės epitelio defektų ar gleivinė lupasi šio vaisto vartoti nereikėtų.

Yra duomenų, rodančių, jog nuo chlorheksidino gliukonato gali atsirasti dėmių burnos gleivinės bei dantų paviršiuje.

Benzokainas gali sukelti methemoglobinemiją, ligą, kai kraujyje susidaro pernelyg daug neįprastos formos hemoglobino, kuris negali veiksmingai išnešioti deguonies po organizmą. Ši būklė pasireiškia odos, lūpų ir nagų guolių blyškumu, pilkumu ar melsvumu, galvos skausmu, svaiguliu, dusuliu, nuovargiu ir dažnu širdies plakimu. 
Šie požymiai gali rodyti vidutinio sunkumo ar sunkią methemoglobinemijos formą ir žymiai sumažėjusį kraujo gebėjimą pernešti deguonį.

Naujagimiams ir vaikams, taip pat senyvo amžiaus pacientams methemoglobinemijos rizika yra didesnė.

Kietosios pastilės gali sukelti užspringimo riziką.

Šio vaisto reikia atsargiai vartoti tiems pacientams, kurie turi aspiracijos ir rijimo problemų. Vaistą reikia laikyti vaikams nepasiekamoje vietoje. Negalima vartoti jaunesniems nei 6 metų vaikams.

Dėl vietinio anestetinio benzokaino poveikio, vengti valgyti ar gerti iškart po pastilės vartojimo.

Kiti vaistai ir Hexoraletten N
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Benzokaino metabolitas 4-aminobenzoatas silpnina sulfonamidų bei aminosalicilatų poveikį. 
Sacharozė, polisorbatas 80, netirpios magnio, cinko bei kalcio druskos slopina chlorheksidino poveikį.
Chlorheksidino veiksmingumą taip pat mažina muilai, kraujas ar pūliai. 

Hexoraletten N vartojimas su maistu ir gėrimais
Šio vaisto negalima vartoti prieš pat valgį ar valgio metu.

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. 
Duomenys apie žmonių gydymą nėštumo ir žindymo laikotarpiu yra nepakankami, todėl nėštumo ir žindymo laikotarpiu Hexoraletten N galima vartoti tik tada, kai numatoma nauda pateisina galimą riziką vaisiui.

Hexoraletten N sudėtyje yra aspartamo (E951) ir izomalto (E953) 
Angliavandenių kiekis 1 pastilėje atitinka 0,1 duonos vienetą.
Kiekvienoje šio vaisto kietojoje pastilėje yra 2,29 mg aspartamo. Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.
Kiekvienoje šio vaisto vaisto kietojoje pastilėje yra 2,29 g izomalto. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. Gali truputį laisvinti vidurius. 1 g izomalto energinė vertė – 2,3 kcal. 


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Hexoraletten N

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

Dozavimas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams
Jei nepaskirta kitaip, sučiulpti po 1 kietąją pastilę keletą kartų per parą. Jei reikia, galima čiulpti po 1 kietąją pastilę kas 1‑2 val., daugiausiai 8 kietąsias pastiles per parą.

Dozavimas 6‑12 metų vaikams
Jei nepaskirta kitaip, sučiulpti po 1 kietąją pastilę keletą kartų per parą. Jei reikia, galima čiulpti po 1 kietąją pastilę kas 1‑2 val., daugiausiai 4 kietąsias pastiles per parą.

Gydyti pradėti kuo anksčiau pasireiškus pirmiesiems simptomams ir, simptomams išnykus, profilaktiškai vartoti dar kelias dienas.

Negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Vartojimo metodas
Vartoti į burną ir ryklę. Leisti kietajai pastilei lėtai ištirpti burnoje.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nepageidaujamas poveikis, apie kurį pranešta po vaisto pateikimo į rinką, išvardytas toliau.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· methemoglobinemija (deguonies apykaitos sutrikimas),
· padidėjusio jautrumo reakcijos (dilgėlinė, angioneurozinė edema (alerginis pabrinkimas), anafilaktinės (alerginės) reakcijos, anafilaktinis šokas (ūminė, gyvybei pavojinga sisteminė organizmo reakcija į patekusį alergeną)),
· skonio sutrikimas,
· praeinantis burnos nejautrumas, dantų spalvos pasikeitimas, grįžtamas liežuvio spalvos pokytis, dantų plombų spalvos pokytis, dantų apnašos, stomatitas, burnos gleivinės lupimasis, burnos deginimo pojūtis, paausinių seilių liaukų padidėjimas,
· kontaktinis dermatitas.

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.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Hexoraletten N sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra chlorheksidino dihidrochloridas ir benzokainas. Vienoje kietojoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido ir 1,5 mg benzokaino.
· Pagalbinės medžiagos yra izomaltas (E953), aspartamas (E951), pipirmėčių eterinis aliejus, levomentolis, timolis.

Hexoraletten N išvaizda ir kiekis pakuotėje
Kietosios pastilės yra apvalios, plokščiu paviršiumi, nepermatomos, baltos, geltonai baltos ar šviesiai pilkos, arba geltonai pilkos spalvos. Pastilės gali būti nevienodo spalvingumo, su oro burbuliukais, šiek tiek nelygiais kraštais. Paviršius gali pasidengti baltais milteliais.
Sidabro spalvos, nepermatomos PVC/PVdC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelės. Pakuotėje yra 16 kietųjų pastilių. Pakuotėje yra 2 lizdinės plokštelės po 8 kietąsias pastiles. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas 
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5
High Street
Tallaght
Dublin 24
D24 YK8N
Airija

Gamintojas
JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil
Prancūzija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-30.

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