






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexalyse kietosios pastilės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje kietojoje pastilėje yra 5 mg biklotimolio, 5 mg lizocimo hidrochlorido, 5 mg enoksolono.	

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: vienoje pastilėje yra 1054 mg sacharozės, saulėlydžio geltonojo FCF (E110).	
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji pastilė
Apvali, oranžiniai geltonos spalvos pastilė.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus pagalbinis burnos ertmės ir ryklės uždegimo (įskaitant sukelto infekcijos) gydymas.*

*Kai yra bendrųjų klinikinių bakterinės infekcijos požymių, turi būti apsvarstytas gydymo sisteminio poveikio antibiotikais reikalingumas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 6 metų vaikams
Per parą galima sučiulpti nuo 6 iki 8 pastilių, dozę padalijant tolygiai.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Pastiles reikia lėtai čiulpti, jų nekramtyti.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Vartojimas jaunesniems nei 6 metų vaikams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu pacientas serga cukriniu diabetu arba laikosi sumažinto cukraus kiekio dietos, apskaičiuodami dienos normą, atsižvelkite į glajaus kiekį kiekvienoje pastilėje (1,054 g).
Jeigu atsiranda kitų simptomų (stiprus ryklės paraudimas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas ir kt.) arba pakyla temperatūra, reikia iš naujo peržiūrėti gydymo planą.
Šio vaistinio preparato nereikėtų vartoti ilgiau nei 4 dienas.
Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
Vaistinio preparato sudėtyje yra dažiklio saulėlydžio geltonojo (E110). Dažiklis saulėlydžio geltonasis gali sukelti alerginių reakcijų.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nerekomenduojama kartu vartoti vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra biklotimolio, lizocimo hidrochlorido ir enoksolono, kad nebūtų viršytos maksimalios rekomenduojamos dozės.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Potenciali rizika žmonėms nėra nustatyta, tačiau kaip ir kitus vaistinius preparatus, Hexalyse rekomenduojama atsargiai vartoti nėščioms moterims ir žindyvėms.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Hexalyse 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: padidėjusio jautrumo 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

Perdozavimo atvejų nenustatyta.


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kvėpavimo sistemą veikiantys vaistai, antiseptikai, ATC kodas – R02AA20.

Biklotimolis yra bifenolių grupės antiseptikas.
Biklotimolis bakteriostatiškai ir baktericidiškai veikia gramteigiamas bakterijas. Nustatyta, kad jis pasižymi fungistatiniu poveikiu (veikia grybelius dermatofitus, blastomicetus, histoplazmas, parakokcidioidus), slopina uždegimą ir malšina skausmą.
Lizocimo hidrochloridas – naikina virusus, bakterijas, slopina uždegimą, enoksolonas – slopina uždegimą, mažina skausmą bei skatina žaizdų gijimą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenys nebūtini.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nustatyta, kad žiurkėms sugirdžius biklotimolio, LD50 yra 11 g/kg kūno svorio, pelėms – daugiau kaip 10 g/kg kūno svorio. 
Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Citrinų eterinis aliejus 
Citrinų rūgštis monohidratas 
Saulėlydžio geltonasis FCF (E 110) 
Magnio stearatas 
Gumiarabikas 
Sacharozė

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVdC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 30 kietųjų pastilių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
52 avenue du general de Gaulle
92800 Puteaux
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/2654/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. gegužės mėn. 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. spalio mėn. 20 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. lapkričio 12 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/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, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
Parc Mecatronic – 03410 Saint – Victor
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]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

Hexalyse kietosios pastilės
Biklotimolis, lizocimo hidrochloridas, enoksolonas


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

Vienoje pastilėje yra 5 mg biklotimolio, 5 mg lizocimo hidrochlorido, 5 mg enoksolono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės, saulėlydžio geltonojo FCF (E110).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 kietųjų pastilių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
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

Tinka iki {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
52 avenue du general de Gaulle
92800 Puteaux
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/2654/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus pagalbinis burnos ertmės ir ryklės uždegimo, įskaitant infekcijos sukeltą uždegimą, gydymas.

Dozavimas
Per parą galima sučiulpti nuo 6 iki 8 pastilių, dozę padalijant tolygiai.
Lėtai čiulpkite pastiles, jų nekramtykite.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Hexalyse



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexalyse kietosios pastilės


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


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

Hexalyse kietosios pastilės
Biklotimolis, lizocimo hidrochloridas, enoksolonas

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


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. Kas yra Hexalyse ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Hexalyse
3. Kaip vartoti Hexalyse
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Hexalyse
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Hexalyse ir kam jis vartojamas

Hexalyse vartojamas pagalbiniam vietiniam burnos ertmės ir ryklės uždegimo, įskaitant infekcijos sukelto uždegimo, gydymui.

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

Hexalyse vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jaunesniems nei 6 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Hexalyse.

Taip pat pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojant vaistą:
· pakyla didelė temperatūra,
· atsiranda stiprus ryklės paraudimas, 
· galvos skausmas, 
· pykinimas, vėmimas.

Nevartokite šio vaisto ilgiau nei 4 dienas.

Jeigu sergate diabetu arba jei cukraus kiekį maiste ribojate dėl kitos priežasties, atsižvelkite į glajaus kiekį kiekvienoje pastilėje (1,054 g).

Vaikams ir paaugliams
Vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 6 metų vaikams.

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

Kartu su Hexalyse nevartokite kitų vaistų, kurių sudėtyje yra tokių pačių veikliųjų medžiagų (t.y., biklotimolio, lizocimo hidrochlorido, enoksolono).

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. 

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

Hexalyse sudėtyje yra cukraus (sacharozės) ir dažiklio saulėlydžio geltonojo (E110)
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Dažiklis saulėlydžio geltonasis gali sukelti alerginių reakcijų.


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti Hexalyse

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

Dozavimas
Įprasta dozė suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 6 metų vaikams: 6 - 8 pastilės per parą, jas suvartokite per kelis kartus lygiais laiko tarpais.

Vartojimo metodas
Pastiles lėtai sučiulpkite, nekramtykite.

Gydymo trukmė
Nevartokite vaisto ilgiau kaip 4 dienas. Jeigu per 4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

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

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


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Gali pasireikšti alerginė reakcija. Tokiu atveju nutraukite vaisto vartojimą.

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 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti Hexalyse

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

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

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


[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Hexalyse sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra biklotimolis, lizocimo hidrochloridas ir enoksolonas. Vienoje pastilėje yra 5 mg biklotimolio, 5 mg lizocimo hidrochlorido ir 5 mg enoksolono.
· Pagalbinės medžiagos yra citrinų eterinis aliejus, citrinų rūgštis monohidratas, saulėlydžio geltonasis FCF (E110), magnio stearatas, gumiarabikas, sacharozė.

Hexalyse išvaizda ir kiekis pakuotėje

Hexalyse kietosios pastilės yra apvalios, oranžiniai geltonos spalvos.
PVC/PVdC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 30 kietųjų pastilių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
52 avenue du general de Gaulle
92800 Puteaux
Prancūzija

Gamintojas
Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
Parc Mecatronic – 03410 Saint – Victor
Prancūzija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-11-12.

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