

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Laryxin Honey 5 mg/1 mg suslėgtosios pastilės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje suslėgtojoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido, atitinkančio 4,37 mg chlorheksidino, ir 1 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 0,81 mg lidokaino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
Sorbitolis (E 420)		1 207 mg
Maltodekstrinas			2,43 mg (sudėtyje yra gliukozės)
Sieros dioksidas (E 220)		daugiausiai 0,03 mikrogramo

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Suslėgtoji pastilė

Pastilės skersmuo 16 mm.

Balta ar balkšva, šiek tiek taškuota apvali, medaus skonio pastilė.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Gerklės skausmo simptomų malšinimas suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems paaugliams. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems: po 1 pastilę kas 2–3 valandas, pastilė turi lėtai ištirpti burnoje. Didžiausia dozė – 10 pastilių per dieną.
Paaugliams nuo 12 iki 18 metų: po 1 pastilę kas 2–3 valandas, pastilė turi lėtai ištirpti burnoje. Didžiausia dozė – 5 pastilės per dieną.

Šio vaistinio preparato negalima nepertraukiamai vartoti ilgiau kaip 5 dienas (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Draudžiama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Vartojimo metodas

Vartoti ant burnos gleivinės. Pastilė turi lėtai ištirpti burnos ertmėje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, ypatingai vietiniams anestetikams, tokiems kaip lidokainas, arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Draudžiama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Dezinfekuojančios medžiagos neatlieka sterilizavimo funkcijos; jos laikinai sumažina mikroorganizmų skaičių burnos ertmėje ir ryklėje.

Šio vaistinio preparato galima vartoti tik trumpalaikiam skausmo ir dirginimo malšinimui. 
Dažnai vartoti šio vaistinio preparato nerekomenduojama.

Per 3–4 dienas reikia įvertinti klinikinę būklę dėl bakterinės infekcijos, jei
· simptomai išlieka arba pasunkėja
· pasireiškia kitų simptomų, tokių kaip aukšta temperatūra, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas ar odos išbėrimas

Šio vaistinio preparato reikia vengti vartoti asmenims, kuriems yra itin didelis polinkis į alergiją.

Pacientai, kurie yra alergiški amidų grupės vietiniams anestetikams, turi būti informuoti apie kryžmines reakcijas su kitais amidų grupės vaistiniais preparatais, tokiais kaip lidokainas (žr. 4.8 skyrių).

[bookmark: _Hlk153259632]Vartojant didesnes nei rekomenduojama dozes (t.y. daugiau kaip 1 pastilę per kartą arba daugiau kaip 5 pastiles per dieną paaugliams ar daugiau kaip 10 pastilių per dieną suaugusiesiems), gali kilti balso aparato srities nejautrumo rizika, dėl ko gali susilpnėti rijimo reflekso valdymas ir galima aspiracija kvėpavimo takuose.

Kiekvienoje šio vaistinio preparato pastilėje yra 1 207 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Šio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN). Sorbitolis gali sukelti skrandžio ir žarnyno diskomfortą ir lengvą vidurius laisvinantį poveikį.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra kvapiosios medžiagos, kurios sudėtyje yra maltodekstrino. Maltodekstrinas yra metabolizuojamas į gliukozę. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Laryxin Honey sudėtyje yra kvapiosios medžiagos, kurios sudėtyje yra nedidelis kiekis sieros dioksido, kuris retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

Šio vaistinio preparato pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Dėl galimos tarpusavio sąveikos (priešingo veikimo arba inaktyvinimo) reikia vengti vienu metu arba paeiliui vartoti kitų antiseptikų.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Duomenų apie lidokaino ir chlorheksidino pastilių vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka.

Žindymas
Nedideli lidokaino ir metabolitų kiekiai išsiskiria į gydytų moterų pieną. Nežinoma, ar chlorheksidino išsiskiria į gydytų moterų pieną.

Laryxin Honey nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo metu.

Vaisingumas
Duomenų apie galimą chlorheksidino ar lidokaino poveikį žmonių vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Laryxin Honey 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 ≥ 1/1 000 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).

Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Imuninės sistemos sutrikimai:
· gali pasireikšti retų odos ir gleivinės alerginių reakcijų, kurias sukelia kontaktas su amidų tipo anestetikais, tokiais kaip lidokainas. Aprašyti dermatito ir išbėrimo atvejai, kuriuos šis vaistinis preparatas sukėlė kitomis aplinkybėmis;
· gali pasireikšti anafilaksinių reakcijų.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai:
· gali atsirasti skonio sutrikimų ir deginimo pojūtis ant liežuvio;
· dėl ilgalaikio ir nuolatinio chlorheksidino vartojimo gali paruduoti dantys. Tačiau šis spalvos pakitimas yra pašalinamas.

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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Nors šio vaistinio preparato sudėtyje yra tik nedidelė dalis toksinės dozės ir nors numatomas tik vietinis šio vaistinio preparato vartojimas, reikia atsižvelgti į perdozavimo per klaidą ar neatsargumą galimybę, ypač vaikams.

Simptomai
Lidokainas gali sukelti sisteminį apsinuodijimą (toksinė dozė suaugusiesiems nuo 0,5 g), kuris paveikia centrinę nervų sistemą ir širdies ir kraujagyslių sistemą:
· neramumas, žiovulys, nervingumas, spengimas ausyse, nistagmas, raumenų tremoras, konvulsijos, depresija, dispnėja (dusulys);
· sumažėjęs širdies raumens kontraktiliškumas, periferinių kraujagyslių išsiplėtimas, hipotenzija, bradikardija, sutrikęs širdies ritmas, širdies sustojimas.

Iš virškinimo trakto chlorheksidino absorbuojama labai mažai.

Gydymas
Sisteminis apsinuodijimas
Nedelsiant nutraukti vaistinio preparato vartojimą. Stebėti, kad būtų užtikrintas kvėpavimas, išvengta dehidratacijos ir palaikoma kraujotaka. Ištikus traukulių priepuoliams: diazepamas.

Užspringimas
Jei pacientas užspringsta, atlaisvinti kvėpavimo takus, atlikti Heimlicho (Heimlich) manevrą; jei obstrukcija išlieka, pacientas turi būti hospitalizuojamas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai gerklės ligoms gydyti, antiseptikai, ATC kodas – R02AA05.

Lidokaino hidrochloridas monohidratas yra vietinis amidų grupės anestetikas, pasižymintis vietiniu skausmą mažinančiu poveikiu, nesutrikdančiu motorinių funkcijų vartojimo vietoje. Jis veikia lokaliai slopindamas jonų judėjimo srautą. 

Chlorheksidinas yra katijoninis antiseptinis junginys, kuris gali pasižymėti bakteriostatiniu poveikiu prieš gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas ir priešgrybeliniu poveikiu prieš dermatofitus bei mieliagrybius.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Laryxin Honey sudėtyje esančios veikliosios medžiagos yra paprastai atpalaiduojamos labai palaipsniui ir veikia lokaliai. Nurijus seilių, nedidelis jų kiekis gali patekti į virškinimo sistemą. Chlorheksidinas nėra absorbuojamas. Lidokaino absorbcija galima burnos ertmės ir ryklės gleivinėje. Tačiau prieš patekdamas į sisteminę kraujotaką, jis labai stipriai suskaidomas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Chlorheksidinas
Toksiškumo, mutageniškumo ir kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Literatūros šaltiniuose pateikiama informacija apie bendrąją toksikologiją, reprodukcinę toksikologiją, farmakologinį saugumą ir kancerogeniškumą rodo, kad chlorheksidinas yra gerai toleruojamas ir pasižymi nedideliu toksiškumu.

Lidokainas
Ikiklinikinių tyrimų metu lidokainas nepasižymėjo mutageniškumu ir toksiniu poveikiu reprodukcijai.
Ikiklinikinių tyrimų duomenys parodė nuo dozės priklausomą neurotoksinį poveikį, o lidokaino metabolitas 2,6‑ksilidinas turi genotoksinį potencialą in vitro. Atlikus kancerogeniškumo tyrimą su žiurkėmis, kurios buvo veikiamos 2,6-ksilidino in utero, postnataliniu periodu ir visą gyvenimo laikotarpį, buvo pastebėta navikų nosies ertmėje, poodinių navikų ir kepenų navikų. Klinikinė nustatytų navikų sąsajos su trumpalaikiu / periodiniu mažų lidokaino dozių vartojimu reikšmė nežinoma.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sorbitolis (E 420)
Magnio stearatas
Citrinų rūgštis
Steviolio glikozidai
Medaus skonio kvapioji medžiaga
Medaus skonio kvapiosios medžiagos sudėtyje yra maltodekstrino, modifikuoto krakmolo, triacetino, sieros dioksido (E 220) ir kvapiųjų medžiagų.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

12, 24 arba 36 pastilės lizdinėje plokštelėje arba 12 × 1, 24 × 1 ar 36 × 1 pastilės perforuotoje dalomojoje lizdinėje plokštelėje (PVC-PCTFE / aliuminio lizdinė plokštelė arba PVC-PE-PVDC / aliuminio lizdinė plokštelė).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Danija
El. paštas: info@orifarm.com


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Lizdinė plokštelė:
LT/1/24/5406/001 – N12
LT/1/24/5406/002 – N24
LT/1/24/5406/003 – N36
Dalomoji lizdinė plokštelė:
LT/1/24/5406/004 – N12x1
LT/1/24/5406/005 – N24x1
LT/1/24/5406/006 – N36x1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. balandžio 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2026 m. vasario 13 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. vasario 13 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)

[bookmark: _Hlk155598888][bookmark: _Hlk151028714]Laboratoria Qualiphar N.V./S.A.
Rijksweg 9
B-2880 Bornem
Belgija


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

[bookmark: _Hlk153277246]Laryxin Honey 5 mg/1 mg suslėgtosios pastilės
chlorheksidino dihidrochloridas / lidokaino hidrochloridas monohidratas


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

Kiekvienoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido, atitinkančio 4,37 mg chlorheksidino, ir 1 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 0,81 mg lidokaino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sorbitolis (E 420), sieros dioksidas (E 220). Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Suslėgtoji pastilė

12 pastilių
24 pastilės
36 pastilės

[dalomosios lizdinės plokštelės]
12 × 1 pastilių
24 × 1 pastilės
36 × 1 pastilės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant burnos gleivinės. Leiskite pastilei lėtai ištirpti burnoje.

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 ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orifarm Healthcare A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/24/5406/001 – N12
LT/1/24/5406/002 – N24
LT/1/24/5406/003 – N36
LT/1/24/5406/004 – N12x1
LT/1/24/5406/005 – N24x1
LT/1/24/5406/006 – N36x1


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems paaugliams: gerklės skausmo simptomų malšinimui.

Laryxin Honey sudėtyje yra chlorheksidino, kuris pasižymi bakterijas ir kitus mikroorganizmus slopinančiu poveikiu. Laryxin Honey sudėtyje taip pat yra lidokaino, kuris yra vietinis anestetikas.

Dozavimas
Suaugusiesiems: po 1 pastilę kas 2–3 valandas. Nevartokite daugiau kaip 10 pastilių per dieną.
Paaugliams nuo 12 iki 18 metų: po 1 pastilę kas 2–3 valandas. Nevartokite daugiau kaip 5 pastilių per dieną.

Jeigu per 3–4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją. Nevartokite vaisto nepertraukiamai ilgiau kaip 5 dienas.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

laryxin honey


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 IR DALOMOJI LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Laryxin Honey 5 mg/1 mg suslėgtosios pastilės
chlorhexidini dihydrochloridum / lidocaini hydrochloridum monohydricum


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Orifarm Healthcare 


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP {mm/MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA





























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Laryxin Honey 5 mg/1 mg suslėgtosios pastilės
chlorheksidino dihidrochloridas / lidokaino hidrochloridas monohidratas

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, vaistininkas arba slaugytojas.
-	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, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· [bookmark: _Hlk153258784]Jeigu per 3–4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Laryxin Honey ir kam jis vartojamas

Kas yra Laryxin Honey
Laryxin Honey yra pastilės, skirtos vietiniam poveikiui burnoje ir gerklėje. Laryxin Honey sudėtyje yra chlorheksidino, kuris pasižymi bakterijas ir kitus mikroorganizmus slopinančiu poveikiu. Laryxin Honey sudėtyje taip pat yra lidokaino, kuris yra vietinis anestetikas.

Kam Laryxin Honey vartojamas
Suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems paaugliams: gerklės skausmo simptomų malšinimui.

Jeigu per 3–4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Laryxin Honey 

Laryxin Honey vartoti draudžiama
-	jeigu yra alergija chlorheksidino dihidrochloridui, lidokaino hidrochloridui monohidratui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Šio vaisto draudžiama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Laryxin Honey.
· [bookmark: _Hlk153259482]Laryxin Honey vartokite tik trumpalaikiam skausmo ir dirginimo malšinimui. Reikia vengti dažno Laryxin Honey vartojimo.
· Kreipkitės į gydytoją, jei per 3–4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba karščiuojate, skauda galvą, pykina, vemiate ar atsiranda odos išbėrimas.
· Jeigu esate alergiški kitiems vietiniams amidų grupės anestetikams, pavyzdžiui, lidokaino hidrochloridui monohidratui, vartodami Laryxin Honey turite laikytis saugumo priemonių.
· Vartojant didesnes nei rekomenduojama dozes (t.y. daugiau kaip 1 pastilę per kartą arba daugiau kaip 5 pastiles per dieną paaugliams ar daugiau kaip 10 pastilių per dieną suaugusiesiems), gali sumažėti rijimo reflekso valdymas. Dėl to gali padidėti skysčių ir maisto dalelių įkvėpimo (vadinamosios aspiracijos) rizika. Apie perdozavimo simptomus žr. 3 skyrių.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto draudžiama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

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

Nevartokite Laryxin Honey tuo pačiu metu ar prieš pat kitų burnos ir (arba) gerklės dezinfekavimo priemonių vartojimą arba iš karto po jų vartojimo. Jei tokių vaistų vartosite tuo pačiu metu, jų poveikis gali sumažėti.

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.
Jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, šio vaisto vartoti nerekomenduojama.

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

Laryxin Honey sudėtyje yra sorbitolio (E 420), maltodekstrino, sieros dioksido (E 220) ir natrio
Kiekvienoje šio vaisto pastilėje yra 1 207 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui. 
Sorbitolis gali sukelti skrandžio ir žarnyno diskomfortą ir lengvą vidurius laisvinantį poveikį.

Šio vaisto sudėtyje yra kvapiosios medžiagos, kurios sudėtyje yra 2,43 mg maltodekstrino. Maltodekstrinas yra metabolizuojamas į gliukozę. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Šio vaisto sudėtyje yra nedidelis kiekis sieros dioksido (E 220), kuris retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

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


3.	Kaip vartoti Laryxin Honey

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

Suaugusiesiems:
po 1 pastilę kas 2–3 valandas. Nevartokite daugiau kaip 10 pastilių per dieną.

Paaugliams nuo 12 iki 18 metų:
po 1 pastilę kas 2–3 valandas. Nevartokite daugiau kaip 5 pastilių per dieną.

Leiskite vienai pastilei lėtai ištirpti burnoje.

Jeigu per 3–4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Laryxin Honey negalima nepertraukiamai vartoti ilgiau kaip 5 dienas iš eilės. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šio vaisto draudžiama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Ką daryti pavartojus per didelę Laryxin Honey dozę
Jei vaisto vartojama taip, kaip nurodyta, perdozavimo rizika yra labai maža. Perdozavimo simptomai yra: neramumas, spengimas ausyse, pasunkėjęs kvėpavimas, širdies ritmo sutrikimas, sumažėjęs rijimo reflekso valdymas (žr. 2 skyrių). Jei pasireiškė šių simptomų, 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.

Turite nutraukti Laryxin Honey vartojimą ir nedelsdami kreiptis į gydytoją, jei Jums pasireiškia tokių simptomų kaip
· veido, liežuvio ar gerklės patinimas, rijimo pasunkėjimas, išbėrimas ir kvėpavimo pasunkėjimas.
· sunki alerginė reakcija (anafilaksinė reakcija). Ši alerginė reakcija į lidokainą gali pasireikšti skysčio kaupimusi odoje ir (arba) gleivinėse kartu su niežuliu, niežtinčiu odos išbėrimu, bronchų spazmu ir hipotenzija bei sąmonės netekimu.

Kitas šalutinis poveikis 
· Skonio sutrikimai ir liežuvio dirginimas.
· Dėl ilgalaikio ir nuolatinio chlorheksidino vartojimo gali paruduoti dantys. Tačiau šis spalvos pakitimas yra lengvai pašalinamas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Laryxin Honey 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Laryxin Honey sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra chlorheksidino dihidrochloridas ir lidokaino hidrochloridas monohidratas. Kiekvienoje suslėgtojoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido, atitinkančio 4,37 mg chlorheksidino, ir 1 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 0,81 mg lidokaino.
· Pagalbinės medžiagos yra sorbitolis (E 420), magnio stearatas, citrinų rūgštis, steviolio glikozidai, medaus skonio kvapioji medžiaga. Medaus skonio kvapiosios medžiagos sudėtyje yra maltodekstrino, modifikuoto krakmolo, triacetino, sieros dioksido (E 220) ir kvapiųjų medžiagų.

Laryxin Honey išvaizda ir kiekis pakuotėje
Laryxin Honey yra medaus skonio, baltos ar balkšvos spalvos šiek tiek taškuotos apvalios suslėgtosios pastilės, kurių skersmuo yra 16 mm.
Laryxin Honey tiekiamas kartono dėžutėse, kuriose yra 12, 24 arba 36 pastilės lizdinėje plokštelėje arba 12 × 1, 24 × 1 ar 36 × 1 pastilės perforuotoje dalomojoje lizdinėje plokštelėje (PVC-PCTFE / aliuminio lizdinė plokštelė arba PVC-PE-PVDC / aliuminio lizdinė plokštelė).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Danija
El. paštas: info@orifarm.com

Gamintojas
[bookmark: _Hlk155599024]Laboratoria Qualiphar N.V./S.A.
Rijksweg 9
B-2880 Bornem
Belgija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Estija – Laryxin Honey
Latvija – Laryxin Honey 5 mg/1 mg presētas sūkājamās tabletes
Lietuva – Laryxin Honey 5 mg/1 mg suslėgtosios pastilės
Suomija – Coldycin Hunaja
Švedija – Coldycin Honung

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-02-13.

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