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PRODUKTRESUMÉ

for

Voxsill Jordbær Sukkerfri, sugetabletter


0.	D.SP.NR.
34835

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Voxsill Jordbær Sukkerfri

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver sugetablet indeholder:
Amylmetacresol		0,60 mg
2,4-dichlorbenzylalkohol	1,20 mg

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:
Maltitol (E965): 473,34 mg/sugetablet
Isomalt (E953): 1889,752 mg/sugetablet 
Propylenglycol (E1520) (findes i jordbæraroma): 7,22 mg/sugetablet 

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Sugetabletter

Voxsill Jordbær Sukkerfri er lyserøde, runde, flade sugetabletter med affasede kanter og jordbærsmag, med en tykkelse på 6,5 til 7,5 mm og en diameter på 18,0 til 19,0 mm.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Lokal, kortvarig, symptomatisk behandling af inflammatoriske og infektiøse sygdomme i mundhulen og svælget samt til lindring af ondt i halsen hos voksne, unge og børn fra 6 år.



4.2	Dosering og administration

Dosering
Bivirkninger kan minimeres ved at anvende den laveste effektive dosis i den kortest mulige periode, der er nødvendig for at kontrollere symptomerne (se pkt. 4.4).

Voksne: 1 sugetablet hver 2. eller 3. time efter behov, op til maksimalt 12 sugetabletter i døgnet.

Pædiatrisk population
Børn over 6 år og unge: 1 sugetablet hver 2. eller 3. time efter behov, op til maksimalt 6 sugetabletter i døgnet.

Voxsill Jordbær Sukkerfri er kontraindiceret til børn under 6 år (se pkt. 4.3).

Ældre: Dosisjustering er ikke nødvendig.

Behandlingsvarighed
Længerevarende behandling med dette lægemiddel i mere end 3 dage anbefales ikke.

Administration
Til anvendelse i mundhulen. 

Sugetabletten skal opløses langsomt i munden. Sugetabletten må ikke sluges, tygges eller bides over. Sugetabletten bør ikke anvendes umiddelbart før eller under måltider.

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· Børn under 6 år.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
[bookmark: _Hlk151640193]Produktet er beregnet til kortvarig behandling (længerevarende behandling kan forstyrre balancen i den fysiologiske orale mikroflora og medføre risiko for overvækst af patogene mikroorganismer).

Hvis symptomerne på sygdommen varer ved i mere end 3 dage, eller hvis der opstår feber, skal en læge konsulteres.

[bookmark: _Hlk151640221]Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:
[bookmark: _Hlk151633105]Voxsill Jordbær Sukkerfri kan have en mild afførende virkning. Kalorieværdi 2,3 kcal/g maltitol og isomalt. Patienter med sjældne arvelige problemer med fruktoseintolerance bør ikke bruge dette lægemiddel.
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. sugetablet. Det betyder, det i det væsentlige er "natriumfrit".

Dette lægemiddel indeholder 7,22 mg propylenglycol pr. sugetablet (findes i jordbæraroma).



4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
[bookmark: _Hlk151640259]Samtidig brug af andre topiske antiseptika eller antibiotika kan forstærke den antimikrobielle virkning. Der findes ingen andre kendte klinisk signifikante interaktioner.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Sikkerheden ved Voxsill Jordbær Sukkerfri under graviditet er ikke fastlagt.
[bookmark: _Hlk151640277]Der foreligger ingen data om brugen af amylmetacresol og dichlorbenzylalkohol som farmakologisk aktive stoffer under graviditet. I mangel af dokumenterede data anbefales det ikke at bruge Voxsill Jordbær Sukkerfri under graviditet.

Amning
[bookmark: _Hlk151640287]Sikkerheden ved Voxsill Jordbær Sukkerfri under amning er ikke fastlagt. Der foreligger ingen data om udskillelse af amylmetacresol og dichlorbenzylalkohol i modermælk. I mangel af dokumenterede data anbefales det ikke at bruge Voxsill Jordbær Sukkerfri under amning. 

Fertilitet
Der foreligger ingen data om indvirkningen af brugen af amylmetacresol og dichlorbenzylalkohol på fertilitet.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning. 
Voxsill Jordbær Sukkerfri påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8	Bivirkninger
[bookmark: _Hlk152138700]Den følgende liste over bivirkninger vedrører virkninger, der er observeret ved kortvarig brug af 2,4-dichlorbenzylalkohol og amylmetacresol.

Bivirkningerne er angivet nedenfor efter organklassesystem og hyppighed. Hyppighederne nedenfor er defineret som:

Meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥1/1.000 til < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000) eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de tilgængelige data)

	Forstyrrelser i immunsystemet
	Ukendt 
Overfølsomhed1

	Gastrointestinale sygdomme

	Ukendt
Kvalme
Mavesmerter 
Smertefuld tunge2



[bookmark: _Hlk152138726]Beskrivelse af individuelle bivirkninger
1 	Reaktioner såsom hududslæt, angioødem, urticaria, bronkospasme, hypotension med synkope, feber og diarré kan forekomme.
2 	Ubehag i munden kan vise sig som irritation i halsområdet, oral paræstesi, mundødem og glossodyni.

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9	Overdosering
[bookmark: _Hlk152144322]
Symptomer
I betragtning af egenskaberne og præsentationen af Voxsill Jordbær Sukkerfri er utilsigtet eller tilsigtet overdosering meget usandsynlig.

Overdosering forventes ikke medføre andre problemer end gastrointestinale gener. 

[bookmark: _Hlk152144335]Behandling 
Behandling af overdosering bør være symptomatisk.

4.10	Udlevering
HF


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Halsmidler, antiseptika, ATC-kode: R02AA03

Dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol er antiseptika med antibakterielle (baktericide), svampedræbende og antivirale egenskaber. Dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol blokerer også reversibelt depolarisationsinducerede ionkanaler på samme måde som lokale anæstetika.
Ved in vitro-testning blev der observeret en antibakteriel virkning mod Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Bordetella parapertussis, Pseudomonas aeruginosa og en svampedræbende virkning mod Candida albicans ved inkubation i ét minut. Den kliniske relevans er ukendt.
In vitro-studier har påvist den antivirale virkning af dichlorobenzylalkohol- og amylmetacresolpastiller mod kappebærende vira: influenzavirus type A, parainfluenzavirus type 3, respiratorisk syncytialvirus, humant cytomegalovirus og coronavirus (SARS coronavirus) ved inkubation i ét minut.

Klinisk virkning og sikkerhed
I et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, enkeltdosisforsøg blev virkningen af 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol til lindring af ondt i halsen undersøgt hos en patientpopulation med tonsillofaryngitis (225 patienter) i alderen 16 til 71 år. Vurderingen blev udført over en periode på 2 timer på en 11-punkts skala (0-10, hvor 0 angiver ingen smerte og 10 angiver maksimal smerte).
En statistisk signifikant lindring af halssmerter på 1,32±1,47 (middelværdi ± SD) og 1,77 ± 1,49 (fra udgangsværdier på 6,91 ± 1,02 og 6,81 ± 1,24 for to forskellige smagsvarianter af 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol) blev observeret 5 minutter efter administration af 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol. Ved placebo blev der observeret en reduktion på 0,77 ± 1,66 (fra den oprindelige værdi på 6,81 ± 1,57). En statistisk signifikant lindring af følelsen af ondt i halsen varede i 120 minutter efter administration af 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol (reduktion på 1,74 ± 1,89 og 1,97 ± 1,91 for dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol og 0,95 ± 1,86 ved placebo).

Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret forsøg undersøgte virkningen af 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol på lindring af halssmerter i 3 dage hos patienter med infektion i de øvre luftveje (tonsillofaryngitis). Forsøget omfattede 310 patienter i alderen 18 til 75 år. Forsøgsdeltagerne tog lægemidlet/placebo hver 2. til 3. time efter behov i 3 dage. Resultaterne blev evalueret på en 11-punkts skala (0-10). Efter 3 dages behandling var halssmerterne reduceret med 4,11 ± 2,32 (middelværdi± SD) ved 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol og med 2,31 ± 2,48 ved placebo (fra udgangsværdier på henholdsvis 7,13 ± 1,05 og 7,16 ± 1,15).

Et randomiseret forsøg i en pædiatrisk population (6-16 år) med symptomer på akut eller forværret kronisk faryngitis (eksklusive streptokokfaryngitis) sammenlignede virkningen af 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol og hexetidin-aerosol vurderet på en 11-punkts smerteskala (0-10) og en 4-punkts inflammationsskala. 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol blev administreret hver 2. til 3. time med en maksimal dosis på 5-6 pastiller over 24 timer i 7 dage. Det hexetidinholdige lægemiddel blev administreret to gange dagligt. Efter tre dages behandling viste patienter behandlet med 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol en statistisk signifikant lindring af halssmerterne (p=0,046) og reduktion i inflammation (p=0,043) sammenlignet med patienter behandlet med det hexetidinholdige produkt. Der blev ikke observeret nogen signifikant forskel mellem behandlingerne efter 7 dages behandling. De fleste patienter i begge grupper (81 % 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol og 75 % hexetidin) havde ingen symptomer på sygdom ved afslutningen af studiet.

Voxsill Jordbær Sukkerfri har en beroligende og lindrende virkning på halsens slimhinde.

Lindring af irritation i halsen og synkebesvær opnået med amylmetacresol og 2,4-dichlorobenzylalkohol er påvist i kliniske forsøg med en indsættende virkning efter 5 minutter og en varighed på op til 2 timer.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber
Forsøg viser en hurtig frigivelse af 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol i spyt, hvor maksimale niveauer opnås inden for 3-4 minutter efter administration af pastillen. Pastillen opløses over cirka 6 minutter. Kvantificerbare mængder af aktive stoffer udskilles op til 20-30 minutter efter dosering.

2,4-dichlorobenzylalkohol metaboliseres i leveren til hippursyre, som udskilles i urinen.

Der foreligger ingen data om metabolisering og elimination af amylmetacresol.



5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
[bookmark: _Hlk152138958]Den akutte orale toksicitet af 2,4-dichlorobenzylalkohol og amylmetacresol er lav. Kroniske toksicitetsstudier på rotter viste øget nyre- og levervægt efter behandling med 2,4-dichlorobenzylalkohol. Endvidere blev der observeret dosisafhængige skader på maveepitelet. Der blev observeret ulcerativ erosion og nekrose samt hyperplasi og hyperkeratose af epitelet. In vitro- og in vivo-tests af den genetiske toksikologi for amylmetacresol og 2,4-dichlorobenzylalkohol gav ingen relevante indikationer på et genotoksisk potentiale for Voxsill Jordbær Sukkerfri ved anvendelse som foreskrevet. Non-kliniske studier af carcinogenicitet foreligger ikke.
Et embryotoksicitetsstudie viste ingen teratogene virkninger hos kanin. Fertilitetsstudier eller peri-/postnatale undersøgelser blev ikke udført.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Saccharinnatrium (E954)
Isomalt (E953)
Flydende maltitol (E965)
Jordbæraroma 0523112B (indeholder propylenglycol (E1520))
Ponceau 4R (E124).
Vinsyre

6.2	Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3	Opbevaringstid
4 år

6.4	Særlige opbevaringsforhold
[bookmark: _Hlk152146439]Ingen særlige forholdsregler.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
PVC-PVDC/aluminiumsblister. Hver pakning indeholder 8, 16 eller 24 sugetabletter.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Mapaex Consumer Healthcare (Ireland) Private Limited
IDA Business Park, Green Road, Newbridge
W12 X902 Kildare
Irland 



8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
74876

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
16. marts 2026

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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