






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA




1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk150715033][bookmark: _Hlk152146111]Voxsill medaus ir citrinų skonio 0,6 mg/1,2 mg kietosios pastilės 


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 0,60 mg amilmetakrezolio ir 1,20 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio.
	
Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
Sacharozė: 1306,74 mg/ kietoji pastilė
Skystoji gliukozė: 1068,96 mg/kietoji pastilė
Propilenglikolis (yra medaus skonio medžiagoje): 8,9 mg/kietoji pastilė
Citronelolis, citralis ir linalolis (yra medaus ir citrinų skonio medžiagoje)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Kietoji pastilė

Voxsill medaus ir citrinų skonio yra rusvai geltonos spalvos, apvalios, plokščios, su nuožulniais kraštais, medaus ir citrinų skonio  kietosios pastilės, kurių storis yra nuo 6,5 iki 7,5 mm, o skersmuo – nuo 18,0 iki 19,0 mm.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Suaugusiųjų, paauglių ir vyresnių kaip 6 metų vaikų burnos ertmės bei ryklės uždegiminių ir infekcinių ligų vietinis trumpalaikis simptominis gydymas bei gerklės skausmo malšinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti vartojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomams kontroliuoti (žr. 4.4 skyrių).

Suaugusiesiems: 1 kietoji pastilė kas 2 arba 3 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 12 kietųjų pastilių per 24 valandas.

Vaikų populiacija
Vaikams nuo 6 metų ir paaugliams: 1 kietoji pastilė kas 2 arba 3 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 6 kietųjų pastilių per 24 valandas.

Voxsill medaus ir citrinų skonio draudžiama vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

Senyvi pacientai: Dozės koreguoti nereikia.

Gydymo trukmė
Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti ilgiau kaip 3 dienas.

Vartojimo metodas
Vartoti ant burnos gleivinės.

Kietąją pastilę reikia lėtai čiulpti, kol ji ištirps burnoje. Kietosios pastilės negalima nuryti, kramtyti ar perkąsti. Kietųjų pastilių negalima vartoti prieš pat valgį ar valgio metu.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
·  Jaunesni kaip 6 metų vaikai.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

[bookmark: _Hlk151640193]Vaistinis preparatas skirtas trumpalaikiam gydymui (ilgalaikis vartojimas gali sutrikdyti fiziologinės burnos mikrofloros pusiausvyrą ir sukelti patogeninių mikroorganizmų perteklinio dauginimosi riziką).

Jei ligos simptomai išlieka ilgiau nei 3 dienas arba atsiranda karščiavimas, būtina pasitarti su gydytoju.

[bookmark: _Hlk151640221]Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1306,743 mg sacharozės ir 1068,96 mg gliukozės . Į tai reikia atsižvelgti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu.

 Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės-izomaltazės stygius.

Šio vaisto kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 8,9 mg propilenglikolio (yra medaus skonio medžiagoje).

Šio vaisto sudėtyje yra skonio medžiaga, kurioje yra citronelolio, citralio ir linalolio. Jie gali sukelti alergines reakcijas.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: _Hlk151640259]Vartojant kartu su kitais vietinio poveikio antiseptikais ar antibiotikais, gali sustiprėti antimikrobinis poveikis. Kitų kliniškai reikšmingų sąveikų nežinoma.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Voxsill medaus ir citrinų skonio saugumas nėštumo metu nenustatytas.
[bookmark: _Hlk151640277]Duomenų apie amilmetakrezolio ir dichlorbenzilo alkoholio, kaip farmakologiškai aktyvių medžiagų, vartojimą nėštumo metu nėra. Kadangi dokumentais pagrįstos patirties nėra, Voxsill medaus ir citrinų skonio vartoti nėštumo metu nerekomenduojama.

Žindymas
[bookmark: _Hlk151640287]Voxsill medaus ir citrinų skonio saugumas žindymo laikotarpiu nenustatytas. Duomenų apie amilmetakrezolio ir dichlorbenzilo alkoholio išsiskyrimą į gydytų moterų pieną nėra. Kadangi dokumentais pagrįstos patirties nėra, Voxsill medaus ir citrinų skonio vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama. 

Vaisingumas
Nėra duomenų apie amilmetakrezolio ir dichlorbenzilo alkoholio vartojimo poveikį vaisingumui.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Voxsill medaus ir citrinų skonio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus neturi arba turi nereikšmingą poveikį.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[bookmark: _Hlk152138700]Toliau pateiktas šalutinio poveikio reiškinių sąrašas susijęs su poveikiu, pasireiškusiu trumpalaikio 2,4-dichlorbenzilo alkoholio ir amilmetakrezolio vartojimo metu.

Nepageidaujamas poveikis toliau išvardytas pagal organų sistemų klases ir dažnį. Dažnis apibrėžiamas 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) arba nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas 
Padidėjęs jautrumas1

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Nežinomas
Pykinimas
Pilvo skausmas 
Skausmingas liežuvis2



[bookmark: _Hlk152138726]Atskirų šalutinio poveikio reiškinių aprašymas
1 Gali pasireikšti tokios reakcijos kaip odos bėrimas, angioneurozinė edema, dilgėlinė, bronchų spazmas, hipotenzija su sinkope, karščiavimas, viduriavimas.
2 Nemalonus pojūtis burnoje gali pasireikšti kaip gerklės srities dirginimas, burnos parestezija, burnos edema ir glosodinija.

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

[bookmark: _Hlk152144322]Simptomai
Atsižvelgiant į Voxsill medaus ir citrinų skonio pobūdį ir pavidalą, atsitiktinis ar tyčinis perdozavimas yra labai mažai tikėtinas.

Perdozavimas neturėtų sukelti kitų problemų, išskyrus virškinamojo trakto diskomfortą. 

[bookmark: _Hlk152144335]Gydymas 
[bookmark: _Hlk152144359]Perdozavimo gydymas turi būti simptominis.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – gerklės preparatai, antiseptikai.
ATC kodas – R02AA03.

Amilmetakrezolis ir 2,4-dichlorbenzilo alkoholis pasižymi antiseptinėmis savybėmis.

Abi veikliosios medžiagos pasižymi antimikrobiniu poveikiu, denatūruodamos ir koaguliuodamos baltymus. Antiseptinio poveikio atžvilgiu abi veikliosios medžiagos veikia sinergiškai.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Tyrimai rodo greitą 2,4-dichlorbenzilo alkoholio ir amilmetakrezolio atsipalaidavimą į seiles, o didžiausia koncentracija pasiekiama per 3–4 minutes nuo kietosios pastilės čiulpimo pradžios. Kietoji pastilė ištirpsta per maždaug 6 minutes. Išmatuojamas veikliųjų medžiagų kiekis seilėse išlieka iki 20–30 minučių po dozės pavartojimo.

2,4-dichlorbenzilo alkoholis metabolizuojamas kepenyse, susidarant hipūro rūgščiai, kuri išsiskiria su šlapimu.

Duomenų apie amilmetakrezolio metabolizmą ir šalinimą nėra.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

[bookmark: _Hlk152138958]2,4-dichlorbenzilo alkoholio ir amilmetakrezolio ūminis toksiškumas pavartojus per burną yra mažas. Lėtinių toksiškumo tyrimų su žiurkėmis metu po gydymo 2,4-dichlorbenzilo alkoholiu buvo nustatytas padidėjęs inkstų ir kepenų svoris. Be to, buvo stebėtas nuo dozės priklausomas skrandžio epitelio pažeidimas. Buvo stebima opinė erozija ir nekrozė, taip pat epitelio hiperplazija ir hiperkeratozė. In vitro ir in vivo amilmetakrezolio ir 2,4-dichlorbenzilo alkoholio genetinės toksikologijos tyrimai neparodė reikšmingų Voxsill medaus ir citrinų skonio genotoksinio potencialo požymių, kai vartojama pagal paskirtį. Ikiklinikinių kancerogeniškumo tyrimų nėra.
Embrionotoksiškumo tyrimas parodė, kad triušiams teratogeninio poveikio nebuvo. Vaisingumo ar perinatalinių / postnatalinių tyrimų nebuvo atlikta.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Levomentolis
Sacharozė (E473)
Skystoji gliukozė (E418)
Medaus skonio medžiaga (yra citronelolio ir propilenglikolio)
Citrinų skonio medžiaga (yra citralio ir linalolio)
Karamelės (E150) (yra sacharozės (E473))

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

6.4 Specialios laikymo sąlygos

[bookmark: _Hlk152146439]Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC-PVDC / aliuminio lizdinė plokštelė. Kiekvienoje pakuotėje yra 8, 24 arba 36 kietosios pastilės.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

MAPAEX CONSUMER HEALTHCARE (IRELAND) PRIVATE LIMITED 
IDA Business Park, Green Road, Newbridge 
Kildare 
W12 X902 
Airija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/26/6009/001 – N8
LT/1/26/6009/002 – N24
LT/1/26/6009/003 – N36


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2026 m. balandžio 29 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. balandžio 29 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 (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Infarmade S.L.
Calle De La Torre De Los Herberos 35
Polígono Industrial Carretera De La Isla
Dos Hermanas
41703 Sevilla
Ispanija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS


























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖSPAKUOTĖS

Kartoninė dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voxsill medaus ir citrinų skonio 0,6 mg/1,2 mg kietosios pastilės 
amilmetakrezolis / 2,4-dichlorbenzilo alkoholis

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

Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 0,60 mg amilmetakrezolio ir 1,20 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: levomentolis, sacharozė (E473), skystoji gliukozė (E418), medaus skonio medžiaga (yra citronelolio ir propilenglikolio), citrinų skonio medžiaga (yra citralio ir linalolio), karamelė (E150) (yra sacharozės (E473)).

Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietoji pastilė

8 kietosios pastilės
24 kietųjų pastilių
36 kietosios pastilės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant burnos gleivinės. Kietosios pastilės negalima nuryti, kramtyti ar kąsti.

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

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MAPAEX CONSUMER HEALTHCARE (IRELAND) PRIVATE LIMITED
IDA Business Park, Green Road, Newbridge
Kildare
W12 X902
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/26/6009/001 – N8
LT/1/26/6009/002 – N24
LT/1/26/6009/003 – N36


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vietinis trumpalaikis simptominis burnos ertmės ir ryklės uždegiminių bei infekcinių ligų gydymas ir gerklės skausmo malšinimas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų. 

Suaugusiesiems: 1 kietoji pastilė kas 2 arba 3 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 12 kietųjų pastilių per 24 valandas.
Vaikams nuo 6 metų ir paaugliams: 1 kietoji pastilė kas 2 arba 3 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 6 kietųjų pastilių per 24 valandas.

Voxsill medaus ir citrinų skonio draudžiama vartoti jaunesniems nei 6 metų vaikams. Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Voxsill medaus ir citrinų skonio

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


1

	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Voxsill medaus ir citrinų skonio 0,6 mg/1,2 mg kietosios pastilės 
amilmetakrezolis / 2,4-dichlorbenzilo alkoholis


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



MAPAEX CONSUMER HEALTHCARE (IRELAND) PRIVATE LIMITED
IDA Business Park, Green Road, Newbridge
Kildare
W12 X902
Airija


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS



Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Voxsill medaus ir citrinų skonio 0,6 mg/1,2 mg kietosios pastilės 
amilmetakrezolis, 2,4-dichlorbenzilo alkoholis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jei per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

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


1. Kas yra Voxsill medaus ir citrinų skonio ir kam jis vartojamas
[bookmark: _Hlk151711992]
Voxsill medaus ir citrinų skonio sudėtyje yra amilmetakrezolio ir 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, kurie pasižymi antiseptiniu poveikiu, t. y. naikina bakterijas, virusus ir mieliagrybius, sukeliančius gerklės skausmą ir uždegimą burnos ertmėje bei ryklėje.

Voxsill medaus ir citrinų skonio vartojamas vietiniam trumpalaikiam burnos ertmės ir ryklės uždegiminių bei infekcinių ligų simptomų gydymui ir gerklės skausmo malšinimui.

Vaistas skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų.

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


2. Kas žinotina prieš vartojant Voxsill medaus ir citrinų skonio

Voxsill medaus ir citrinų skonio vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija amilmetakrezoliui, 2,4-dichlorbenzilo alkoholiui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· [bookmark: _Hlk151712030]vaisto draudžiama skirti jaunesniems kaip 6 metų vaikams; kietosios pastilės dydis netinka vartoti mažiems vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
[bookmark: _Hlk151712056]Voxsill medaus ir citrinų skonio skirtas trumpalaikiam gydymui, ne ilgiau kaip 3 dienas (ilgesnis vartojimas gali sutrikdyti normalios burnos mikrofloros pusiausvyrą ir sukelti patogeninių mikroorganizmų perteklinį dauginimąsi).

Jeigu simptomai išlieka ilgiau nei 3 dienas arba atsiranda karščiavimas, pasitarkite su gydytoju. 

Vaikams:
Voxsill medaus ir citrinų skonio negalima vartoti jaunesniems nei 6 metų vaikams.

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

[bookmark: _Hlk151712070]Vartojant kartu su kitais vietinio poveikio antiseptikais ar antibiotikais, gali sustiprėti antimikrobinis poveikis.

Voxsill medaus ir citrinų skonio vartojimas su maistu ir gėrimais
Kietųjų pastilių nerekomenduojama vartoti prieš pat valgį ar valgio metu. Nevalgykite ir negerkite mažiausiai 20 minučių po šio vaisto vartojimo. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
[bookmark: _Hlk151712093]Šio vaisto saugumas nėštumo ir žindymo laikotarpiu netirtas, todėl jo vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Voxsill medaus ir citrinų skonio gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Voxsill medaus ir citrinų skonio sudėtyje yra gliukozės, sacharozės, propilenglikolio, citronelolio, citralio ir linalolio

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kai kurių cukrų, prieš vartodami šį vaistą pasitarkite su gydytoju. Šio vaisto kiekvienoje kietojoje pastilėje yra maždaug 1068,96 mg gliukozės ir 1306,74 mg sacharozės. Į tai reikia atsižvelgti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu.

Šio vaisto kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 8,9 mg propilenglikolio (yra medaus skonio medžiagoje).

Voxsill medaus ir citrinų skonio sudėtyje yra skonio medžiaga, kurioje yra citronelolio, citralio ir linalolio. Jie gali sukelti alergines reakcijas.


3. Kaip vartoti Voxsill medaus ir citrinų skonio

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

Voxsill medaus ir citrinų skonio skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų.

Rekomenduojama dozė:
Suaugusiesiems: 1 kietoji pastilė kas 2 arba 3 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 12 kietųjų pastilių per 24 valandas.

Vaikams nuo 6 metų ir paaugliams: 1 kietoji pastilė kas 2 arba 3 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 6 kietųjų pastilių per 24 valandas.
Senyviems pacientams: dozės koreguoti nereikia.

Leiskite kietajai pastilei lėtai ištirpti burnoje. Kietosios pastilės negalima nuryti, kramtyti ar perkąsti.

Vaistas skirtas trumpalaikiam gydymui.

Jeigu simptomai išlieka ilgiau nei 3 dienas arba savijauta net pablogėja, pasitarkite su gydytoju.

Ką daryti pavartojus per didelę Voxsill medaus ir citrinų skonio dozę
Kreipkitės į gydytoją, jei perdozavote arba jei Jūsų vaikas atsitiktinai nurijo vaistą.

Pamiršus pavartoti Voxsill medaus ir citrinų skonio
Nevartokite dvigubos dozės, norėdami 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. Jeigu pasireiškė padidėjęs jautrumas šiam vaistui, nutraukite jo vartojimą ir pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šalutinį poveikį, nenurodytą šiame lapelyje, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
- Alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas): tokios kaip paraudimas (dilgėlinė), niežulys ar odos bėrimas, burnos ar gerklės niežulys ar patinimas (angioneurozinė edema), pasunkėjęs kvėpavimas (bronchų spazmas), hipotenzija su sinkope.
- Pilvo skausmas, pykinimas ar diskomfortas burnoje, kuris gali pasireikšti gerklės skausmu, burnos ar gerklės patinimu, dilgčiojimu burnoje (parestezija) ar deginimu burnoje (glosodinija).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. 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.


5. Kaip laikyti Voxsill medaus ir citrinų skonio

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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.

[bookmark: _Hlk152149050]Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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 

Voxsill medaus ir citrinų skonio sudėtis 
· Veikliosios medžiagos yra amilmetakrezolis ir 2,4-dichlorbenzilo alkoholis. 
Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 0,6 mg amilmetakrezolio ir 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio.

· Pagalbinės medžiagos yra: levomentolis, sacharozė (E473), skystoji gliukozė (E418), medaus skonio medžiaga (yra citronelolio ir propilenglikolio), citrinų skonio medžiaga (yra citralio ir linalolio), karamelė (E150) (yra sacharozės (E473)).

Voxsill medaus ir citrinų skonio išvaizda ir kiekis pakuotėje
Voxsill medaus ir citrinų skonio yra rusvai geltonos spalvos, apvalios, plokščios, su nuožulniais kraštais, medaus ir citrinų skonio kietosios pastilės, kurių storis yra nuo 6,5 iki 7,5 mm, o skersmuo – nuo 18,0 iki 19,0 mm. 

PVC-PVDC / aliuminio lizdinė plokštelė. Kiekvienoje pakuotėje yra 8, 24 arba 36 kietosios pastilės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
MAPAEX CONSUMER HEALTHCARE (IRELAND) PRIVATE LIMITED
IDA Business Park, Green Road, Newbridge
Kildare
W12 X902
Airija

Gamintojas: 
Infarmade S.L.
Calle De La Torre De Los Herberos 35
Polígono Industrial Carretera De La Isla
Dos Hermanas
41703 Sevilla
Ispanija

[bookmark: _Hlk152149099]Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Čekija: Voxsill med a citron
Vengrija: Voxsill citrom-méz ízű szapogató tabletta
Lenkija: Voxsill smak miodowo-cytrynowy
Rumunija: Voxsill miere și lămâie 0,6 mg/1,2 mg pastile
Slovakija: Voxsill s príchuťou medu a citrónu tvrdé pastilky
Portugalija: Voxsill mel e limão
Estija: Voxsill mesi ja sidrun
Latvija: Curavox honey and lemon
Lietuva: Voxsill medaus ir citrinų skonio
Norvegija: Voxsill
Švedija: Voxsill honung & citron
Suomija: Voxsill hunaja - sitruuna 0,6mg+1,2mg imeskelytabletti
Danija: Voxsill honning og citron
Bulgarija: Voxsill мед и лимон 0,6 mg/1,2 mg таблетка за смучене

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-29.

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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