Sp. zn. sukls249948/2024
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Aspegola 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky
amylmetakresol/2,4-dichlorbenzylalkohol/monohydrat lidokain-hydrochloridu

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého Iékate

nebo 1ékarnika.

e Ponechejte si tuto ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4

e Pokud se do 3—4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aspegola a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aspegola pouzivat
Jak se pripravek Aspegola pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aspegola uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Aspegola a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Aspegola obsahuje 1écivé latky amylmetakresol a 2,4-dichlorbenzylalkohol, které maji
antiseptické ucinky. Dale obsahuje lidokain (ve form& monohydratu hydrochloridu), coz je lokalni
anestetikum (snizuje citlivost a poskytuje tak mistni ulevu od bolesti).

Ptipravek je indikovan k mistni, kratkodobé symptomatické 1écbé bolestivych stavli dutiny ustni a hrdla,
jako je napt. zanét hltanu (tj. bolestivost v zadni ¢asti hltanu a potize s polykanim), bolest v hrdle a stav po
odstranéni krénich mandli u dospélych a dospivajicich od 12 let.

r~r

Pokud se do 3—4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Aspegola pouZzivat

NepouZzivejte pripravek Aspegola

o jestlize jste alergicky(a) na lidokain nebo jina lokalni anestetika amidového typu, amylmetakresol, 2,4-
dichlorbenzylalkohol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

o jestlize jste nachylny(a) k methemoglobinémii, méla jste methemoglobinémii v minulosti, ¢i na ni mate
podezieni.

Tento pfipravek nesmi byt podavan détem mladsim 12 let.

Upozornéni a opatieni

Pokud pfiznaky po 3 az 4 dnech pietrvavaji nebo se zhorSuji, ptipadné objevi-li se dalsi ptiznaky, jako je
vysoka horecka, bolest hlavy, pocit na zvraceni nebo zvraceni, porad’te se s 1ékafem.

Pted pouzitim piipravku Aspegola se porad’te se svym lékatfem nebo l1ékdrnikem, jestlize:



e mate v¢tsi akutni rany v oblasti dutiny ustni a hrdla. Tento pfipravek byste nemél(a) pouzivat.
e jste star§i osoba nebo ¢lovek se zhorSenym zdravotnim stavem. Mohl(a) byste byt nachylnéjsi k moznym
nezadoucim ucinktim.

Tento piipravek muze zpiisobit necitlivost jazyka a zvysit nebezpeci poranéni kousnutim. Déle mize
zpusobit aspiraci (kasel pfi jidle nebo pocit duseni) v disledku anestezie (znecitlivéni) hrdla. Bezprostredné
po uziti tohoto ptipravku nepijte ani nejezte.

Porad’te se se svym I¢kafem nebo l1ékarnikem, pokud jste tento ptipravek uzil(a) ve velkém mnozstvi,

v prili§ kratkych intervalech, nebo pokud jste jej uzil(a), mate-li poSkozenou sliznici. (Vice informaci
naleznete v této pfibalové informaci pod bodem ,Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Aspegola, nez jste
mél(a)®).

Déti a dospivajici
Vzhledem k obsahu lidokainu tento 1éCivy ptipravek nesmi byt podavan détem mladsim 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aspegola
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, obzvlasté uzivate-li 1é¢ivé pripravky obsahujici:

- betablokatory (uzivané k 1é¢b¢ srdecniho selhani nebo onemocnéni tepen)

- cimetidin (uzivané k 1é¢b¢ Zaludecnich viedl)

- mexiletin nebo prokainamid (pouzivané k 1é¢be srdecnich poruch)

- fluvoxamin (uzivany k 1é¢bé deprese)

- antibiotika nebo antimykotika (uzivané k 1écbé bakteridlnich nebo plisniovych infekci), jako je

erytromycin nebo itrakonazol.

Prestoze by nemélo dojit k zddnym interakcim, béhem pouzivani pfipravku Aspegola nepouzivejte zadna
jina antiseptika dutiny ustni nebo hrdla.

Piipravek Aspegola s jidlem, pitim a alkoholem
Nepouzivejte tento piipravek pied jidlem nebo pitim.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Pouzivani tohoto pfipravku béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje isomalt a maltitol.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékatem, nez za¢nete tento 1éCivy
ptipravek pouzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje oranzovou Zlut’ SY. Toto barvivo muize zptsobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Aspegola pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého I€kate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je:



Dospéli a dospivajici od 12 let: 1 pastilka jednou za 2—3 hodiny, maximalné 8 pastilek za 24 hodin.
Pastilku nechte pomalu rozpustit v ustech.

Nenechévejte pastilku rozpustit v prostoru vnitini strany tvare.

Pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 3—4 dny, budou-li se zhorSovat nebo objevi-li se dalsi ptiznaky,
porad’te se s I€kafem (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Pouziti u déti
Tento pripravek nesmi byt podavan détem mladsim 12 let.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Aspegola, neZ jste mél(a)

V piipadé podezieni na ptedavkovani ihned kontaktujte Iékate.

Stavy, které se v piipadé nespravného pouziti nebo predavkovani mohou vyskytnout, jsou: nadmérné
znecitliveni horni ¢asti zazivaciho ustroji a dychacich cest, nespavost, pohybovy neklid, , vzruseni, atlum
dychani (dechova deprese) a zastava dychani, do¢asna zastava dechu (apnoe), zachvaty, vyrazné snizeni
krevniho tlaku (hypotenze), snizeni tepové frekvence (bradykardie), asystolie (zastava elektrické aktivity
srdce), srdecni zéstava, kdma a smrt.

Muze se také vyskytnout methemoglobinémie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1€kaie nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv pfiznak, ktery by mohl byt znamkou nize popsaného vzacného, avsak
velmi zavazného nezadouciho G¢inku s nazvem angioedém, neprodlené navstivte svého 1ékaie nebo se
dostavte do nejbliz$i nemocnice.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaju nelze urcit):

o precitlivélost: precitlivélost na lidokain se mize projevit angioedémem (svédivym otokem ktize a/nebo
sliznic, jenz vede k potizim s polykanim, kopfivce, potizim s dychanim), koptivkou, bronchospasmem
a hypotenzi (snizenym krevnim tlakem) se ztratou védomi

e otok jazyka nebo hrdla

e bolest bticha, pocit na zvraceni, nepfijemny pocit v Gstech (mtze se projevovat palenim nebo Stipanim
v tstech nebo v hrdle), neptijemna chut’

e kozni vyrazka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucéinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Aspegola uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aspegola obsahuje
e léCivymi latkami jsou:
- 0,6 mg amylmetakresolu
- 1,2 mg 2,4-dichlorbenzylalkoholu
- 2 mg monohydratu lidokain-hydrochloridu

e DalSimi slozkami jsou:
- Sodna4 stil sacharinu (E 954), isomalt (E 953), maltitol (E 965)
- chinolinova zlut' (E 104), oranzova zlut’' SY (E 110)
- silice maty peprné, koncentrované ptirodni citronové aroma, tekuté medové aroma (propylenglykol,
aromatické latky), kyselina vinna.

Jak pripravek Aspegola vypada a co obsahuje toto baleni
Zluta, kulata pastilka o priméru 19 mm s pfichuti medu a citrénu.

PVC-PVDC/AI blistry
12 pastilek
16 pastilek
24 pastilek
36 pastilek
48 pastilek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer s.r.o.

Siemensova 2717/4

155 00 Prague 5

Ceska republika

Vyrobcee:
LOZY’'S PHARMACEUTICALS S.L.

Campus Empresarial 1
31795 Lekaroz, Navarra
Spanélsko



Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Polsko ASPIGOLA smak miodowo-cytrynowy bez cukru

Bulharsko Acmiu-AHrYUH MeJT ¥ TUMOH 0€3 3axap TaOJISTKH 3a CMYy4CHE

Ceska republika | Aspegola

Mad’arsko ASPEGOLA méz-citrom izii cukormentes szopogaté tabletta
Rumunsko ASPIGOLA miere si lamaie fara zahar pastile

Slovenska ASPEGOLA s prichut'ou medu a citronu

republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 11. 2024.



