SASKANOTS ZVA 14-09-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

HEXORAL Spray 2mg/ml §kidums izsmidzinasanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SATAVS
1 ml skiduma satur 2 mg heksetidina (hexetidinum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: 1 ml $kiduma satur 41,6 mg etilspirta.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakspunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums izsmidzinaSanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hexoral Spray 2 mg/ml $kidumu izsmidzina mutes dobuma un r1kIg, ja ir nepiecieSama antibakteriala
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un pretsénisu iedarbiba:

- mutes dobuma infekciju gadijuma: gingivits, stomatits, periodontits un pioreja;
- mutes dobuma un rikles saposu aftu un citu kandidozu gadijuma;

- rikles infekciju gadijuma: tonsilits, angina, faringits;

- dezinfekcijas noliikos mutes dobuma un zobu kirurgija;

- ikdienas mutes dobuma higiéna, izelpas dezodoracijai.

Hexoral Spray ir paredzgts lietoSanai bérniem no 12 gadu vecuma un pieaugusajiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Viena Hexoral Spray 2 mg/ml skiduma reizes deva ir 1 1idz 2 izsmidzinajumi, katru 1-2 sekundes
izsmidzinot mutes dobuma.

Hexoral Spray 2 mg/ml skidumu lieto 2 reizes diena, vislabak no rita un vakara péc &sanas, vai lidz 3
reiz€m diena atkariba no slimibas smaguma un arsta vai stomatologa ieteikuma.

Heksetidins piesaistas glotadai, radot ilgstosu efektu, tade] to lieto pec €sanas.

Hexoral Spray 2 mg/ml §kidums paredzgéts izsmidzinasanai mutes dobuma un riklg, arstgjot ickaisumu
lokali specifiska, atra un &rta veida.

Pediatriska populacija
Nedrikst lietot berniem, kuri jaunaki par 12 gadiem.

Lieto$anas veids

Lietotdjam jaievéro sekojosi noradijumi
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Ar nelielu speku pagriezt izsmidzinataju pret atbilstoso pudelites vacina atveri. Neturét izsmidzinataju
pagrieztu pret sevi.

levietot izsmidzinataju mutg, ka noradits zim&juma uz zalu kastites, izsmidzinat zales tiesi uz
bojatajam vietam. [zsmidzinot Hexoral Spray 2 mg/ml skidumu, baloninu turét vertikali, neapgriezta
stavokli. Neieelpot, izsmidzinot §kidumu, jo tas var izraisit laringospazmu (skatit 4.4.apakspunktu).

Lai izsmidzinatu vienu Hexoral Spray 2 mg/ml $kiduma izsmidzinajumu, turét balonina vacinu
nospiestu 1-2 sekundes, aizturét elpu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret Hexoral Spray 2 mg/ml $kiduma aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam.
Hexoral Spray 2 mg/ml §kiduma lietoSana b&rniem, kuri jaunaki par 12 gadiem, ir kontrindic&ta.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nav ieteicama ilgstosa Hexoral Spray 2 mg/ml $skiduma lietosana, jo tas var izjaukt mutes dobuma
normalo mikrofloru.

Bez arsta ieteikuma Hexoral Spray 2 mg/ml skidumu nerekomendg lietot ilgak par 10 dienam.
Hexoral Spray 2 mg/ml paredzgts lietoSanai mutes dobuma; nenorit Skidumu.

Neieelpot, izsmidzinot Hexoral spray 2 mg/ml skidumu. Izsmidzinatais $kidums var nonakt elposanas
celos un izraistt laringospazmul.

Sis zales satur 41,6 mg alkohola (etilspirta) katra izsmidzinajuma (1 ml), kas ir lidzvertigi 41,6 mg/ml
(4,16 % W/v). So zalu daudzums izsmidzinajuma ir lidzvertigi mazak ka 2 ml alus vai 1 ml vina.
Nelielais alkohola daudzums zalés neizraisis ievérojamu ietekmi.
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir
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natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas vedi

Nav zinama heksetidina mijiedarbiba ar citam zalem.

4.6. Griitnieciba un baroSana ar kruti

Nav adekvatu un labi kontrol&tu p&tijumu par heksetidina lietosanu griitniecibas laika un barosanas ar
kriti perioda. Nav zinams vai heksetidins vai ta metaboliti nonak mates piena. Niecigs heksetidina
daudzums uzsticas sisteémiski; ir maz ticams, ka lietojot heksetidinu gritniecibas laika vai baroSanas ar
kriiti perioda, tas var radit risku auglim vai zidainim.

Tacu gritniecibas laika vai baroSanas ar kriiti perioda heksetidinu nevar lietot, ja vien potencialais
ieguvums no arstésanas matei nav lielaks par iesp&jamo risku auglim vai zidainim.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinama heksetidina ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas pécregistracijas perioda ir noraditas tabula. Biezums, kas
balstits uz spontaniem zinojumiem, ir noradits saskana ar zemakesoso iedalijumu:

loti biezi (=1/10),

biezi (>1/100 lidz <1/10),

retak (>1/1000 lidz <1/100),
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reti (>1/10 000 Iidz <1/1000),
loti reti (<1/10 000),
nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Kategorija Biezums Nevélamas blakusparadibas
Imiinas sistémas traucéjumi | Loti reti Hipersensitivitate
Nervu sistémas traucéjumi Loti reti Garsas sajiitas zudums (ageizija)
Garsas sajitas izmainas (disgeizija)
Elpo$anas sistémas Loti reti Klepus
traucéjumi, kraSu kurvja un Elpas triikums, laringospazma
videnes slimibas
Adas un zemadas audu Loti reti Angioedéma
bojajumi
Kunga-zarnu trakta Loti reti Sausa mute
traucéjumi Disfagija
Slikta diisa
Siekalu dziedzeru palielinasanas
VemSana
Vispargji traucéjumi un Loti reti Reakcijas ievadisanas vieta
reakcijas ievadiSanas vieta

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozeésana

Heksetidins nav toksisks. Pétijumos ar dzivniekiem, kur tika lietotas lielas devas, LDsq netika noteikti.
Ja neti§am tiek norits neliels daudzums skiduma, ieteicams lietot antacidu.

Iesp&jams, kunga skalo$ana biitu vajadziga gadijumos, ja tiek norits liels Skiduma daudzums.

Maz ticams, ka nejausa $kiduma nori$ana var radit sistémiskus efektus. Lai gan ir iesp&jams kunga —
zarnu trakta glotadas kairinajums.

levérojama heksetidina spirta Skiduma daudzuma noriSana var izraistt alkohola intoksikacijas
pazimes/simptomus.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: stomatologiskie lidzekli; pretinfekcijas un antiseptiskie lidzekli mutes
dobuma vietgjai arsteSanai. ATK kods: AOLAB12

Hexoral Spray 2 mg/ml §kidums satur heksetidinu ar atru un ilgstosu iedarbibu.

Hexoral antimikrobo darbibu nosaka mikrobu metabolisma oksidativo reakciju kavésana (tiamina
antagonisms). Tam piemit plass antibakterials un pretséniSu darbibas spektrs pret mutes un rikles
infekciju izraisitajiem, t.sk., grampozitivam baktérijam, Candida, ka arT Pseudomonas aerugenosa un
Proteus. Koncentracija 100 mikrogrami/ml inhibg lielako dalu baktériju. Antiseptiska aktivitate
kandidozes gadijuma ir pielidzinama Nistatina efektam. Nav nov&rota rezistences veidosanas.

5.2.  Farmakokinégtikas ipaSibas

Nav pieejamu Klinisko datu par heksitidina farmakokinétiskam ipasibam cilvékiem. Zales darbojas
lokali uz mutes dobuma glotadu un ir sagaidams, ka tikai neliels daudzums skiduma var tikt absorbéts.
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Augsta heksetidina afinitate pret protetniem un polimériem, kuru virsmai ir negativs l1adins, izskaidro
aktivas vielas piesaistiSanos baktérijam un 1pasi ietekmé to aktivitati. Heksitidins ciesi piesaistas
glotadai, nenotiekot aktivas vielas absorbcijai.

Si afinitate izskaidro arT heksetidina piesaisti§anos zobu aplikumam, un rezultata tam piemit
pretaplikuma efekts.

Tas nozimge, ka antibakterialais efekts ir novérojams vél 14 stundas p&c zalu lietoSanas.

Hexoral Spray 2 mg/ml §kidums ari veicina briicu dziSanu, tam piemit hemostatiskas un lokali
anestetiskas Tpasibas mutes dobuma un rikle.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Akdita, subhroniska un hroniska toksicitate

Pamatojoties uz petijumiem par akiitas subhroniskas un hroniskas toksicitates potencialu dazadam
dzivnieku sugam, preklmiskie dati neliecina par heksetidina risku cilvekam, ja zales tiek lietotas ka
noteikts.

Mutagenais un karcinogénais potencials
Ja zales tiek lietotas ka noteikts, p&tijumu rezultati neuzradija kliniski biitisku mutagénu potencialu.

Reproduktiva toksicitate
Embriju toksicitates p&tijumos (Zurkam, trusiem) heksetidins péc peroralas ievadiSanas neuzradija
teratogé€nu ietekmi. Talaki petijumi par reproduktivo toksicitati nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Polisorbats 80, citronskabes monohidrats, saharinnatrijs, levomentols, eikaliptu ella, natrija kalcija
edetats, etilspirts (96%), natrija hidroksids, attirits tidens, slapeklis.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

P&c pirmas atversanas uzglabat 6 ménesus.
6.4. IpaSie uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Alumtnija balonins, plastikas smidzinatajs, argjais iepakojums — kartona kastite.
40 ml balonins.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lieto§anai un iznicinasanu

Hexoral domats izsmidzinasanai mutes un rikles dobuma, tadgjadi lokali arstgjot iekaisumu specifiska,
atra un erta veida. Jaievero sekojosi noradijumi:

Ar nelielu speku pagriezt izsmidzinataju pret atbilstoSo pudelites vacina atveri. Neturét izsmidzinataju
pagrieztu pret sevi.
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Ievietot izsmidzinataju muté, ka noradits zim&juma uz zalu kastites, izsmidzinat zales tiesi uz
bojatajam vietam. Izsmidzinot Hexoral Spray 2 mg/ml skidumu, baloninu tur€t vertikali, neapgriezta
stavokli.

Lai izsmidzinatu nepiecieSsamo Hexoral Spray 2 mg/ml $kiduma devu, turét balonina vacinu nospiestu
1-2 sekundes, aizturét elpu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5,6 & 7, Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

D24 YK8N

Irija

8. REGISTRACIJAS NUMURS (I)

94-0313

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 22.11.1994.

P&dgjas parregistracijas datums: 23.03.2010.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2023



