INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPIGOLA® smak miodowo-cytrynowy bez cukru, 2 mg + 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde
Lidokainy chlorowodorek jednowodny + Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy + Amylometakrezol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pastylka twarda zawiera jako substancje czynne: 2,0 mg lidokainy chlorowodorku
jednowodnego, 1,2 mg alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego, 0,6 mg amylometakrezolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharyna sodowa (E 954), izomalt (E 953), maltitol ciekty (E 965),
z6lcien chinolinowa (E 104), zolcien pomaranczowa (E 110), olejek migtowy, aromat cytrynowy,
aromat miodowy, kwas winowy.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylki twarde

12 pastylek Kod: 5908229303917
16 pastylek Kod: 5908229303924
24 pastylki Kod: 5908229303931
36 pastylek Kod: 5908229303948
48 pastylek Kod: 5908229303955

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na btong sluzowa jamy ustne;.
Nie polykac¢ pastylek.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):




9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZ){TEGQ PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WELASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Bayer [logo podmiotu odpowiedzialnego]

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28497

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru jest wskazany do miejscowego, krotkotrwatego,
objawowego leczenia dolegliwosci bolowych jamy ustnej i gardta, np. zapalenie gardta (tj. bol
tylnej $ciany gardta i trudno$ci w przetykaniu), bol gardta oraz po zabiegu usunig¢cia migdatkow
podniebiennych, u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

W celu uzyskania informacji dotyczacych dawkowania nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

v bol gardta
v’ zapalenie gardla

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aspigola

|17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



|18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPIGOLA® smak miodowo-cytrynowy bez cukru, 2 mg + 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde
Lidokainy chlorowodorek jednowodny + Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy + Amylometakrezol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer [logo podmiotu odpowiedzialnego]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

[5. INNE




