Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
TONCILS 5 mg/2 mg imeskelytabletti

Klooriheksidiinidihydrokloridi, bentsokaiini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny laakarin puoleen, ellei olosi parane 3 paivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Toncils imeskelytabletit ovat ja mihin niita kdytetaan

2. Mité sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Toncils imeskelytabletteja
3. Miten Toncils imeskelytabletteja kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Toncils imeskelytablettien sailyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita Toncils imeskelytabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

Toncils imeskelytabletteja kdytetddn suun ja nielun desinfiointiin. Niiden vaikuttava aine klooriheksidiini on
laajakirjoinen desinfektioaine, joka tehoaa useimpiin suussa esiintyviin mikrobilajeihin. Se tehoaa useisiin
bakteereihin, hiivoihin, dermatofyytti-sieniin ja rasvaliukoisiin viruksiin. Klooriheksidiini ei tehoa bakteeri-
itiihin. Toinen vaikuttava aine bentsokaiini on paikallispuuduteaine, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestaa
5-15 minuuttia.

Toncils imeskelytableteilla ei ole tehoa streptokokin aiheuttamaan nielurisatulehdukseen.

Kéaanny laakarin puoleen, ellei olosi parane 3 pdivan jalkeen tai se huononee.

2. Mitd sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Toncils imeskelytabletteja

Ala kayta Toncils imeskelytabletteja
Jos olet allerginen (yliherkkd) klooriheksidiinille tai bentsokaiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Toncils imeskelytabletteja.

Lapset
Alle 7-vuotiaille lapsille vain I&akarin ohjeen mukaan.

Muut ladkevalmisteet ja Toncils imeskelytabletit

Y hteisvaikutuksia muiden la&kkeiden ja alkoholin kanssa ei tunneta.

Kerro laé&karille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéaytat, olet dskettdin kéyttanyt tai saatat kdyttad
muita 1&48kkeita.

Raskaus ja imetys
L&aakevalmistetta voi kayttad raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Toncils imeskelytabletit eivat heikennd ajokykya tai koneiden kayttokykya.

Toncils imeskelytabletit sisaltavat sorbitolia ja aspartaamia




- Tama ladkevalmiste sisaltdd 100 mg sorbitolia per imeskelytabletti. Sorbitoli on fruktoosin lahde. Jos
1a&kari on kertonut, etté sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimisto ei pysty
hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta laakérillesi ennen taman ladkevalmisteen kéyttoa (sinulle tai lapsellesi).
- Tama ladkevalmiste sisdltda 5 mg aspartaamia per imeskelytabletti. Aspartaami on fenyylialaniinin lahde.
Se voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sité riittavasti.

3. Miten Toncils imeskelytabletteja kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on aikuisille 1 imeskelytabletti 4-8 kertaa vuorokaudessa. 7-15-vuotiaiden annos on %
imeskelytablettia 4-8 kertaa vuorokaudessa. Alle 7-vuotiaille ladkérin ohjeen mukaan. Imeskelytabletin
annetaan hitaasti liueta suussa.

Hampaiden pesun jalkeen suositellaan pidettavaksi 30 minuutin vali ennen Toncils imeskelytabletin
ottamista. Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

Jos otat enemman Toncils imeskelytabletteja kuin sinun pitéisi:

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Toncils imeskelytabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki la&kkeet, Toncils imeskelytabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niité saa.

Klooriheksidiini saattaa vérjata hampaita ja niiden silikaatti- tai yhdistelmamuovipaikkoja seké kieltd,
erityisesti pitkdaikaisessa kaytossa. Vari kuitenkin haviaa valmisteen kayton lopettamisen jalkeen. Hoidon
alkuvaiheessa saattaa esiintyd ohimenevaa makuaistimuksen héiriintymisté tai polttavaa tunnetta Kielessa.
Klooriheksidiinin on kuvattu aiheuttaneen allergisia ja yliherkkyysreaktioita, mutta ne ovat harvinaisia.
Bentsokaiinin on kuvattu aiheuttaneen paikallisia allergia- ja yliherkkyysreaktioita. Koko elimistoon liittyvat
haittavaikutukset ovat harvinaisia. Methemoglobiinin esiintymistéd veressa voi harvoin ilmetd, erityisesti
lapsilla, joiden limakalvoilla on haavaumia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Toncils imeskelytablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Séilyté alle 25 °C. Séilyta alkuperéispakkauksessa.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen
kayttopdivaméaaré tarkoittaa kuukauden viimeisté pdivaa. Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad
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talousjatteiden mukana. Kayttaméattomien ladkkeiden havittamisestd kysy apteekista. Nain menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Mita Toncils imeskelytabletit sisaltavat

Vaikuttavat aineet ovat klooriheksidiinidihydrokloridi 5 mg ja bentsokaiini 2 mg.

Toncils imeskelytablettienapuaineet ovat:

Ksylitoli 580 mg (E 967), sorbitoli 100 mg (E 420), aspartaami 5 mg (E 951), mikrokiteinen selluloosa,
makrogoli 6000, kopovidoni, karmelloosinatrium, raskas magnesiumoksidi, magnesiumstearaatti ja vedettn
kolloidinen piidioksidi.

Makuaineet: Aniséljy, levomentoli ja eukalyptusoljy.

Toncils imeskelytabletit ovat laktoosittomia.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Luonnonvalkoinen, harmaapilkullinen, pyored, tasainen ja jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 15
mm.

Pakkauskoko: 24 imeskelytablettia

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hdmeenlinna
Puh: 03-615 600

Fax: 03-618 3130

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 16.10.2020



Bipacksedel: Information till patienten
TONCILS 5 mg/2 mg sugtablett

Klorhexidindihydroklorid, benzokain

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Toncils sugtabletter &r och vad de anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvander Toncils sugtabletter
3. Hur du anvénder Toncils sugtabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Toncils sugtabletter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Toncils sugtabletter ar och vad de anvands for

Toncils sugtabletter anvands fér munnens och svalgets desinfektion. Det verksamma &mnet klorhexidin ar ett
desinfektionsmedel med brett verkningsspektrum, som inverkar pa de flesta mikrobarter i munnen. Det
inverkar pa de flesta bakterier, jast, dermatofyt-svampar och fettl6sligt virus. Klorhexidin inverkar inte pa
bakteriesporer. Det andra verksamma dmnet, benzokain ar ett lokalbedévningsmedel vars effekt borjar
snabbt och varar 5-15 minuter.

Toncils sugtabletter paverkar inte toncilliten férorsakad av streptokocker.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Toncils sugtabletter

Anvand inte Toncils sugtabletter
Om du ar allergisk (6verkanslig) mot klorhexidindihydroklorid eller benzokain eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Toncils sugtabletter.

Barn
For barn under 7 ar bara enligt lakarens ordination.

Andra lakemedel och Toncils sugtabletter

Interaktioner mellan andra Iakemedel och alkohol ké&nns inte.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Preparater kan anvandas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Toncils sugtabletter nedsatter inte formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Toncils sugtabletter innehaller sorbitol och aspartam
- Detta lakemedel innehdller 100 mg sorbitol per sugtablet. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du (eller ditt
barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar




fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gdr att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

- Detta lakemedel innehéller 5 mg aspartam per sugtablet. Aspartam ar en fenylalaninkélla. Det kan vara
skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av héga halter
av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du anvénder Toncils sugtabletter
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 1 sugtablett 4-8 ganger om dygnet. Dos for 7-15 ariga ar ¥ sugtablett 4-8
ganger om dygnet. For barn under 7 ar enligt lakarens ordination.
Sugtabletten far langsamt smalta i munnen.

Toncils sugtabletter rekommenderas att inta tidigast 30 minuter efter tandborstningen.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotek.

Om du har tagit for stor mangd av Toncils sugtabletter:
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Toncils sugtabletten
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Toncils sugtabletter orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Klorhexidin kan farga tdnderna och deras fyllningar av silikat- och kombinationsplast samt tungan, sarskilt
vid langvarig anvandning. Fargen forsvinner dock efter avslutad behandling. I bérjan av behandlingen kan
det upptrada dvergaende smakforandring eller brannande kéansla pa tungan. Klorhexidin har beskrivits att ge
upphov till allergiska och hypersensitiva reaktioner men de &r séllsynta.

Bentsokain har beskrivits att ge upphov till lokala allergiska och hypersensitiva reaktioner.

Systemiska biverkningar ar sallsynta. Methemoglobin i blodet kan upptrada sarskilt hos barn som har haft
sarnader pa slemhinnor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Forvaring av Toncils sugtabletter

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackning.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Unv. senast. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man
gor med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva substansena &r klorhexidindihydroklorid 5 mg och benzokain 2 mg.
Toncils sugtabletternas hjalpdmnen ar:


http://www.fimea.fi/

Xylitol 580 mg (E 967), sorbitol 100 mg (E 420), aspartam 5 mg (E 951), mikrokristallin cellulosa, makrogol
6000, kopovidon, karmellosnatrium, tung magnesiumoxid, magnesiumstearat och vattenfri kolloidal
kiseldioxid.

Smakamnenér:Eukalyptusolja, anisolja och levomentol.

Toncils sugtabletterna ar laktosfria.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Naturvit, graprickig, rund, plan tablett med brytskara. Diameter ar 15 mm.

Forpackningsstorlek: 24 sugtabletter

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Denna bipacksedel ar reviderad senast 16.10.2020



