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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexaspray 25 mg/g burnos gleivinės purškalas (suspensija)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g burnos gleivinės purškalo (viename išpurškime) yra 25 mg biklotimolio.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: metilo parahidroksibenzoatas (E218).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Burnos gleivinės purškalas (suspensija).
Rusvai gelsvos spalvos, charakteringo anyžiaus kvapo suspensija.


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 30 mėn. vaikams. Po 2 g burnos gleivinės purškalo (2 įpurškimus) 3 kartus per parą.

Vartojimo metodas
Vartoti į burną ir ryklę.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Jaunesniems nei 30 mėnesių kūdikiams ir vaikams, kadangi yra gerklų spazmo rizika.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydymo paprastai nereikėtų tęsti ilgiau kaip 10 parų. Vėliau reikėtų iš naujo apsvarstyti tolesnį paciento gydymą.
Hexaspray sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato (E 218). Gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.
 
4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nenustatyta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Hexaspray gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
 
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).

Labai retai pasitaiko alerginės reakcijos, burnos ir ryklės gleivinės deginimo pojūtis, susilpnėjęs skonio jutimas.

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 –vaistiniai preparatai ryklei, antiseptikai, ATC kodas – R02AA.
Biklotimolis bakteriostatiškai ir baktericidiškai veikia gramteigiamas bakterijas. Nustatyta, kad jis pasižymi fungistatiniu poveikiu (veikia grybelius dermatofitus, blastomicetus, histoplazmas, parakokcidioidus), slopina uždegimą ir malšina skausmą.

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. Per 45 dienas nebuvo pastebėta nenormalaus gyvūnų elgesio arba jų kritimo, įleidžiant Hexaspray žiurkėms į virškinimo traktą per stemplės vamzdelį bei purškiant skalikams 4–20 gydomųjų dozių ant gerklės gleivinės.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzilo alkoholis
Dinatrio edetatas
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Žvaigždanyžių eterinis aliejus
Amonio glicirizatas
Sacharino natrio druska
Mikrokristalinė celiuliozė
Karboksimetilceliuliozė
Sojų pupelių lecitinas
Glicerolis
Etanolis (95 %)
Išgrynintas vanduo
Azotas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

III tipo, permatomo stiklo, plastiku dengtas, 60 ml talpos buteliukas su dozavimo vožtuvu bei purkštuvo antgaliu, kurioje yra 30 g burnos gleivinės purškalo (suspensijos).

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš kiekvieną vartojimą suplakti!
Norint purkšti, reikia, netraukiant rankenėlės, pasukti ją ketvirtį apsisukimo.
Purškiant laikyti buteliuką vertikaliai.


7.	REGISTRUOTOJAS

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


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/2714/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. gegužės 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. lapkričio 30 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. lapkričio 12  d.

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
























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

Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
Parc Mécatronic 03410 SAINT-VICTOR
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

Hexaspray 25 mg/g burnos gleivinės purškalas (suspensija)
Biklotimolis


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g burnos gleivinės purškalo (viename išpurškime) yra 25 mg biklotimolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzilo alkoholis, dinatrio edetatas, metilo parahidroksibenzoatas (E218), žvaigždanyžių eterinis aliejus, amonio glicirizatas, sacharino natrio druska, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilceliuliozė, sojų pupelių lecitinas, glicerolis, etanolis (95%), išgrynintas vanduo, azotas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Burnos gleivinės purškalas (suspensija)
30 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Prieš kiekvieną įpurškimą, suplakite buteliuką. Purkšdami, buteliuką laikykite vertikaliai.


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

LT/1/95/2714/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus pagalbinis burnos ertmės ir ryklės uždegimo gydymas.
Dozavimas. Suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 30 mėn. vaikams - po 2 išpurškimus 3 kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Hexaspray

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexaspray 25 mg/g burnos gleivinės purškalas (suspensija)
Biklotimolis


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g burnos gleivinės purškalo (viename išpurškime) yra 25 mg biklotimolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Burnos gleivinės purškalas (suspensija)
30 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Prieš kiekvieną įpurškimą, suplakite buteliuką. Purkšdami, buteliuką laikykite vertikaliai.


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

LT/1/95/2714/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Hexaspray 25 mg/g burnos gleivinės purškalas (suspensija)
Biklotimolis

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


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


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

Hexaspray sudėtyje yra veikliosios medžiagos biklotimolio, kuris veikia antibakteriškai (sunaikina bakterijas), mažina skausmą ir slopina uždegimą. 

Hexaspray vartojamas ūminiam burnos ertmės ir ryklės uždegimui vietiškai gydyti.
Juo gydomos infekcinės burnos ertmės ir ryklės ligos: tonzilių (migdolinių liaukų) uždegimas, ryklės gleivinės uždegimas, burnos gleivinės uždegimas (stomatitas), dantenų uždegimas, paviršinės burnos gleivinės opos, burnos pienligė (grybelių sukelta infekcinė liga).

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

Hexaspray vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija biklotimoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jaunesniems kaip 30 mėnesių kūdikiams ir vaikams –tokiu būdu vartojamas (purškiamas) vaistas gali sukelti bronchų spazmą, pasireiškiantį sunkiu kvėpavimo sutrikimu.

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

Taip pat pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojant vaistą:
	-	pakyla didelė temperatūra ir (arba) atsiranda pūlingų skreplių, 
· tampa sunku ryti maistą, 
· jei jaučiatės blogiau arba būklė nepagerėja per 5 paras;

Nevartokite šio vaisto ilgai, nes ilgalaikis burnos ertmės natūralios mikrofloros sutrikimas kelia bakterijų ar grybelių išplitimo pavojų. 
Vaikams ir paaugliams
Vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 30 mėnesių vaikams.

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

Kartu su Hexaspray nevartokite kitų vaistų, kurie pasižymi antiseptiniu (bakterijas naikinančiu) poveikiu.

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
Hexaspray poveikis gebėjimui vairuoti ar mechanizmų valdymui nenustatytas.

Hexaspray sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato (E 218)
Gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.


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

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 30 mėn. vaikams: po 2 išpurškimus 3 kartus per parą.

Vartojimo metodas
Vaistą purkšti į burną ir ryklę.

Laikykitės šių nurodymų:
· Prieš kiekvieną vartojimą suplakti!
· Netraukiant rankenėlės, pasukite ją šiek tiek (ketvirtį apsisukimo) aukštyn.
· Purškimo vamzdelį įkiškite į burną ir nukreipkite į reikiamą burnos ar ryklės vietą.
· Purkšdami laikykite buteliuką vertikaliai.

Gydymo trukmė
Nevartokite vaisto ilgiau kaip 5 dienas. Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Hexaspray
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.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· alerginės reakcijos, 
· burnos ir ryklės gleivinės deginimo pojūtis, 
· susilpnėjęs skonio jutimas.

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 Hexaspray

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka 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.


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

Hexaspray sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra biklotimolis. 1 g burnos gleivinės purškalo (viename išpurškime) yra 25 mg biklotimolio.
-	Pagalbinės medžiagos yra benzilo alkoholis, dinatrio edetatas, metilo parahidroksibenzoatas (E218), žvaigždanyžių eterinis aliejus, amonio glicirizatas, sacharino natrio druska, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilceliuliozė, sojų pupelių lecitinas, glicerolis, etanolis (95 %), išgrynintas vanduo, azotas (slėginės dujos).

Hexaspray išvaizda ir kiekis pakuotėje

Hexaspray burnos gleivinės purškalas (suspensija) yra  rusvai gelsvos spalvos, charakteringo anyžiaus kvapo suspensija.
Hexaspray tiekiamas buteliuke su dozavimo vožtuvu bei purkštuvo antgaliu. Buteliuke yra 30 g burnos gleivinės purškalo (suspensijos).


Registruotojas ir gamintojas

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

Gamintojas
Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
Parc Mécatronic 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 tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

