PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Voxsill citron 0,6 mg/1,2 mg sugtabletter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje sugtablett innehaller:
Amylmetakresol 0,60 mg
2,4-diklorobensylalkohol 1,20 mg

Hjalpdmnen med ké&nd effekt:
Maltitol (E965): 0,473 mg/sugtablett
Isomalt (E953): 1,893 mg/sugtablett

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Sugtablett

Voxsill citron ar vita till blekgula, runda, platta sugtabletter med fasade kanter och
citronsmak, med en tjocklek pa 6,5-7,5 mm och en diameter pa 18,0-19,0 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Lokal symtomatisk korttidsbehandling av inflammatoriska sjukdomar och
infektionssjukdomar i munhdla och svalg samt for lindring av halsont hos vuxna,

ungdomar och barn fran 6 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Foérekomsten av biverkningar kan minimeras genom att anvanda l&gsta effektiva dos for

symtomlindring under kortast mojliga tid (se avsnitt 4.4).

Vuxna: 1 sugtablett varannan till var tredje timme efter behov, upp till maximalt
12 sugtabletter under 24 timmar.

Pediatrisk population:
Barn fran 6 ar och ungdomar: 1 sugtablett varannan till var tredje timme efter behov, upp
till maximalt 6 sugtabletter under 24 timmar.



Voxsill citron ar kontraindicerat for barn under 6 ar (se avsnitt 4.3).
Aldre: Dosjustering ar inte nodvandig.

Behandlingslangd
Langvarig anvandning av detta lakemedel i mer an 3 dagar rekommenderas inte.

Administreringssatt
For anvandning i munhalan

Sugtabletten ska langsamt I6sas upp i munnen. Sugtabletten ska inte svéljas eller tuggas.
Sugtabletterna ska inte tas precis fore eller under maltider.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.
- Barn under 6 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Lakemedlet ar avsett for Korttidsbehandling (langvarig anvandning kan stéra den
fysiologiska balansen i munnens mikroflora och leda till okad tillvaxt av patogena
mikroorganismer).

Léakare bor kontaktas om symtomen kvarstar i mer dn 3 dagar eller om feber uppkommer.

Hjélpdmnen med ké&nd effekt:

Voxsill citron kan ha en milt laxerande effekt. Kalorivardet for maltitol och isomalt &r
2,3 kcal/g. Patienter med foljande séllsynta, arftliga tillstand bor inte ta detta lakemedel:
fruktosintolerans.

Detta ldakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per sugtablett, d.v.s. ar
nast intill "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning med andra topikala antiseptika eller antibiotika kan forstarka den
antimikrobiella effekten. Inga andra kliniskt signifikanta interaktioner ar kanda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Lakemedlets sakerhet vid anvandning under graviditet har inte faststallts Det finns inga
data om anvandning av amylmetakresol och diklorobensylalkohol som farmakologiskt
aktiva substanser under graviditet. | avsaknad av dokumenterad erfarenhet
rekommenderas att VVoxsill citron inte anvands under graviditet.



Amning

Lakemedlets sékerhet vid anvandning under amningstiden har inte faststallts. Det &r inte
kant om amylmetakresol och diklorobensylalkohol utséndras i bréstmjolk. I avsaknad av
dokumenterad erfarenhet rekommenderas att Voxsill citron inte anvands under
amningstiden.

Fertilitet
Det finns inga data om effekten av amylmetakresol och diklorobensylalkohol pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

Voxsill citron har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande lista Over biverkningar avser biverkningar som har uppkommit vid korttidsanvéndning
av 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol.

Biverkningarna &r sammanstéllda nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna ar
kategoriserade enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till <1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till
< 1/100), sallsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) och ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet Ingen kénd frekvens
Overkanslighet!

Magtarmkanalen Ingen ké&nd frekvens
[llamaende
Buksmarta

Smarta i tunga?

Beskrivning av enskilda biverkningar

1 Reaktioner sdsom hudutslag, angioddem, urtikaria, bronkospasm, hypotoni med
synkope, feber, diarré kan férekomma.

2 Obehagskéansla i munnen kan yttra sig som irritation i svalget, oral parestesi, munddem
och glossodyni.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det
gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Med tanke pa Voxsill citrons egenskaper och lakemedelsform &r oavsiktlig eller avsiktlig
Overdosering mycket osannolik.

Overdosering bor inte medféra nagra problem utéver gastrointestinalt obehag.
Behandling

Behandlingen vid 6verdosering bor vara symtomatisk.
5.FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid sjukdomar i strupe och svalg, antiseptika
ATC-kod: RO2AA03

Diklorobensylalkohol och amylmetakresol &r antiseptika och har antibakteriella
(baktericida), antimykotiska och antivirala egenskaper. Diklorobensylalkohol och
amylmetakresol ger ocksa reversibel blockad av jonkanaler som induceras av
depolarisering pa ett satt som liknar lokalanestetika.

Voxsill citron har en lindrande och lugnande effekt pa slemhinnan i halsen.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier visar snabb frisattning av 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol i saliven
med hogsta koncentrationer uppnadda inom 3-4 minuters sugande pa tablette.
Sugtabletten 16ses upp pa cirka 6 minuter. Kvantifierbara mangder av de aktiva
substanserna spottas ut upp till 20—30 minuter efter intagen dos.

2,4-diklorobensylalkohol metaboliseras i levern till hippursyra som utséndras i urinen.

Det finns inga tillgadngliga data for amylmetakresol.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Den akuta orala toxiciteten for 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol &r lag.
Studier av kronisk toxicitet hos rattor visade okad njur- och levervikt efter behandling
med 2,4-diklorobensylalkohol. Dessutom observerades dosberoende skador pa
magslemhinnan. Ulcerds erosion och nekros samt hyperplasi och hyperkeratos av


http://www.lakemedelsverket.se

magslemhinnan férekom. Invitro- och invivo-tester av genetisk toxikologi for
amylmetakresol och 2,4-diklorobensylalkohol gav inga relevanta indikationer pa
genotoxisk potential for Voxsill citron nér 1akemedlet anvands enligt anvisning. Det finns
inga prekliniska studier avseende karcinogenicitet.

I en embryotoxicitetsstudie sags inga teratogena effekter hos kanin. Inga fertilitetsstudier
eller peri-/postnatala studier har utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FOorteckning over hjalpamnen
Sackarinnatrium (E954)

Isomalt (E953)

Maltitol, flytande (E965)
Citronsmakamne

Vinsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Det finns inga sérskilda forvaringsanvisningar for detta lakemedel.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av PVC-PVDC/aluminium. Varje forpackning innehdller 8, 16 eller
24 sugtabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6évrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Mapaex Consumer Healthcare (Ireland) Private Limited
IDA Business Park, Green Road, Newbridge
Kildare W12 X902



Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

68866

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2026-05-18

10.DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-18
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