Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ASPIGOLA spray smak mi¢towy
(7,39 mg + 4,46 mg + 2,23 mg)/mL, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Lidokainy chlorowodorek jednowodny + Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy + Amylometakrezol

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

e Jesli po uptywie 3 do 4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aspigola spray smak migtowy 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspigola spray smak migtowy
Jak stosowac lek Aspigola spray smak mictowy

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Aspigola spray smak migtowy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Aspigola spray smak mietowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Aspigola spray smak mi¢towy zawiera substancje czynne: amylometakrezol i alkohol
2,4-dichlorobenzylowy (obie o wlasciwo$ciach antyseptycznych) oraz lidokaing (w postaci
jednowodnego chlorowodorku) - lek miejscowo znieczulajacy.

Lek ten wskazany jest do miejscowego, krotkotrwatego leczenia antyseptycznego w dolegliwo$ciach
bolowych i stanach zapalnych gardta i jamy ustnej (zaczerwienienie, obrzgk) i innych objawow bolu
gardta u osob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Jesli po uptywie 3 do 4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspigola spray smak mietowy

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Aspigola spray smak mietowy:
o jesli pacjent ma uczulenie na:
- lidokaing lub inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow,
- amylometakrezol,
- alkohol 2,4-dichlorobenzylowy,
- ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli pacjent ma sktonno$ci do methemoglobinemii, w przesztosci wystgpita u niego
methemoglobinemia badz ma podejrzenie methemoglobinemii.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 3-4 dni, nasilg si¢ lub jesli wystapig inne objawy, takie jak wysoka
gorgczka, bol glowy, nudnosci lub wymioty, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aspigola spray smak migtowy nalezy omoéwic to

z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

e pacjent ma lub kiedykolwiek miat astme lub skurcz oskrzeli

e pacjent ma wigksze niezagojone rany w obszarze jamy ustnej i gardta. Nie nalezy wowczas stosowaé
tego leku.

e pacjent jest w podesztym wieku lub jest osoba ostabiona. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na
ewentualne dziatania niepozadane.

e Ten lek moze powodowac dretwienie jezyka i zwigkszy¢ ryzyko urazu w wyniku ugryzienia. Ponadto
moze spowodowaé zachlysnigcie (kaszel podczas positkow lub uczucie dtawienia) z powodu
znieczulenia gardla. Nie nalezy pi¢ ani je$¢ bezposrednio po zastosowaniu tego leku.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent przyjat ten lek w duzych ilosciach, w za
krétkich odstepach migdzy dawkami lub na uszkodzong btong §luzowa (dodatkowe informacje znajduja
si¢ w punkcie ,,Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aspigola spray smak migtowy’”).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zawartos¢ lidokainy.

Lek Aspigola spray smak mietowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, szczegdlnie w przypadku
stosowania lekow zawierajacych:
- leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca lub chorob
tetnic),
- cymetydyne (stosowang w leczeniu wrzodow zoladka),
- meksyletyne lub prokainamid (stosowane w leczeniu chorob serca),
- fluwoksaming (stosowang w leczeniu depresji),
- antybiotyki lub leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych lub grzybiczych),
takie jak erytromycyna lub itrakonazol.

Mimo Ze nie powinny wystapi¢ zadne interakcje, nie nalezy stosowac innych lekow antyseptycznych do
stosowania w jamie ustnej lub gardle podczas stosowania leku Aspigola spray smak migtowy.

Stosowanie leku Aspigola spray smak mietowy z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy przyjmowac tego leku bezposrednio przed positkiem lub wypiciem napoju.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek ten nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Aspigola spray smak mietowy zawiera etanol

Ten lek zawiera 84,03 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (2 rozpylenia). [1o§¢ alkoholu w dawce leku
jest rownowazna mniej niz 2,1 mL piwa lub 0,84 mL wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie



powodowata zauwazalnych skutkow.

Aspigola spray smak mietowy zawiera sorbitol

Ten lek zawiera 33,8 mg sorbitolu w kazdej dawce (2 rozpylenia).
Aspigola spray smak mietowy zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke (2 rozpylenia), to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Aspigola spray smak mietowy

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawki to:

Dorosli i mlodziez w wieku 15 lat i powyzej:
2 rozpylenia w jamie ustnej i (lub) gardle 1 do 6 razy na dobe.

Mtodziez w wieku od 12 do 15 lat:
2 rozpylenia w jamie ustnej i (lub) gardle 1 do 4 razy na dobe.

Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 do 4 dni, nasilg si¢ lub pojawig si¢ inne objawy, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem (Patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Stosowanie u dzieci
Leku nie wolno stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Wylacznie do stosowania na btong sluzowa jamy ustne;.
Nie wdycha¢ podczas rozpylania aerozolu.

Instrukcja uzycia:
1. Podnie$ dyszg natryskowa.
2. W16z dyszg rozpylajaca do ust i skieruj ja na leczony obszar. Nacisnij pompke palcem wskazujgcym.

Przed pierwszym uzyciem Aspigola spray smak migtowy skieruj dysz¢ od siebie i rozpyl aerozol
kilkakrotnie do uzyskania jednolitej mgietki.

Unikaj bezposredniego kontaktu sprayu z oczami.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Aspigola spray smak mi¢towy

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy, ktore moga wystgpi¢ w przypadku niewlasciwego stosowania lub przedawkowania, to:
nadmierne znieczulenie goérnego odcinka przewodu pokarmowego i drog oddechowych, bezsennos¢,
niepokoj, pobudzenie, depresja oddechowa i zatrzymanie oddechu, bezdech (wstrzymanie oddychania),
drgawki, ci¢zkie niedocisnienie tetnicze, bradykardia, asystolia, zatrzymanie krazenia, §pigczka i zgon.
Moze rowniez wystapi¢ methemoglobinemia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub udac si¢ do najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy, ktore mogg wskazywac na rzadkie, ale bardzo cigzkie dzialanie niepozadane zwane
obrzekiem naczynioruchowym, ktore opisano ponize;j.

Czestos¢ nieznana:

e nadwrazliwo$¢: nadwrazliwos$¢ na lidokaing moze objawia¢ si¢ obrzekiem naczynioruchowym
(swedzacy obrzgk skory i (lub) bton §luzowych, powodujacy trudnosci w potykaniu, pokrzywke,
trudnos$ci w oddychaniu), pokrzywka, skurczem oskrzeli i niedoci$nieniem t¢tniczym z utrata
przytomnosci

e methemoglobinemia

e obrzek jezyka lub gardia

e Dbdl brzucha, nudnosci, dyskomfort w jamie ustnej (moze objawiac si¢ uczuciem pieczenia lub ktucia
w jamie ustnej lub gardle), odczuwanie nieprzyjemnego smaku

e wysypka skérna

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywac lek Aspigola spray smak mi¢towy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze
po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 1 miesigc

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ butelkg w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aspigola spray smak mietowy

e 1 mL aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu zawiera jako substancje czynne:
- 7,39 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego (co odpowiada 6,0 mg lidokainy)
- 4,46 mg alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego
- 2,23 mg amylometakrezolu.

e Jedno rozpylenie (0,13 mL) zawiera jako substancje czynne:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- 0,96 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego
- 0,58 mg alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego
- 0,29 mg amylometakrezolu.

e Pozostale sktadniki leku to:
etanol 96%, glicerol (E 422), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda oczyszczona
sorbitol ciekly (niekrystalizujacy) (E420), sacharyna sodowa, kwas cytrynowy jednowodny
erytrozyna (E 127), lewomentol, aromat migtowy (L-menton, izomenton, octan mentylu, izopulegol,
glikol propylenowy (E 1520), neomentol, L-mentol, pulegon, piperyton), aromat anyzowy (glikol
propylenowy (E 1520), alkohol etylowy, anetol i naturalne substancje aromatyzujace)

Jak wyglada lek Aspigola spray smak mietowy i co zawiera opakowanie
Klarowny, czerwonawy roztwor o anyzowym i mi¢towym smaku i zapachu.

Lek jest pakowany w szklane butelki (typ III) z pompka dozujgca. Pompka sktada si¢ z polipropylenu
1 polietylenu.
Kazda butelka zawiera 20 mL roztworu, ktory dostarcza 153 rozpylenia.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z 0. 0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 35 00

Wytwoérca:

Laboratories CHEMINEAU
93, route de la Monnaie
37210 Vouvray

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Butgaria: Acnu-AHTHH MEHTa OPOMYKO3€H CIIpeid, pa3TBOp

Czechy: Aspegola

Wegry: ASPEGOLA szajnyalkahartydn alkalmazott oldatos spray

Stowacja: ASPEGOLA 6,0 mg/ml + 4,46 mg/ml + 2,23 mg/ml oralny roztokovy sprej
Rumunia: ASPIGOLA menta spray bucofaringian, solutie

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



