CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPIGOLA smak miodowo-cytrynowy bez cukru, 2 mg + 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera:

Lidokainy chlorowodorek jednowodny 2,0 mg
Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy 1,2 mg
Amylometakrezol 0,6 mg
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Izomalt (E 953) 1 830 mg
Maltitol ciekty (E 965) 633 mg
Z6tcien pomaranczowa (E 110) 0,01 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda

Z6Mta, okragla pastylka twarda o $rednicy 19 mm, o smaku miodowo-cytrynowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Miejscowe, krotkotrwale, objawowe leczenie dolegliwosci bolowych jamy ustnej 1 gardta, np. zapalenie
gardta, bol gardta oraz bol po usunigciu migdatkdow podniebiennych u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 pastylka co 2-3 godziny, maksymalnie do 8 pastylek na dobe.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku:
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek i (lub) watroby:
Brak jest dostepnych danych na temat stosowania produktu Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez
cukru u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek.

Sposéb podawania
Do stosowania na btong $luzowa jamy ustne;.




Pastylke nalezy powoli rozpusci¢ w jamie ustnej, tj. nie nalezy jej umieszcza¢ pod policzkiem.
Leku nie nalezy przyjmowac przed jedzeniem lub piciem.

Nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas do ustgpienia objawow.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Alergia na leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow w wywiadzie.

Pacjenci ze sktonnosciami do methemoglobinemii lub pacjenci z methemoglobinemia badz podejrzeniem
methemoglobinemii w wywiadzie.

Ze wzgledu na zawartos$¢ lidokainy produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci

w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

o Jesli objawy utrzymujg si¢ dhuzej niz 3 do 4 dni, nasila si¢ lub jesli wystapig inne objawy, takie jak
wysoka goraczka, bol glowy, nudno$ci lub wymioty, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Stosowanie zbyt duzych dawek, za krotkie odstgpy migdzy dawkami lub stosowanie na uszkodzona
btong $luzowa moze spowodowaé zwigkszenie stezenia produktu leczniczego w osoczu i wystgpienie
cigzkich dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.9). Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac
w obszarze jamy ustnej i gardla, jesli wystgpuja tam wicksze niezagojone rany.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego produktu u pacjentéw cigzko chorych lub
u ostabionych pacjentow w podesztym wieku, poniewaz sg oni bardziej wrazliwi na dziatania
niepozadane tego produktu leczniczego.

e Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru moze powodowac drgtwienie jezyka i zwigkszaé
ryzyko ugryzienia si¢. Znieczulenie gardta wywotane przez ten produkt leczniczy moze prowadzi¢ do
zachlys$niecia (kaszel podczas jedzenia, dajacy wrazenie dtawienia si¢ pacjenta). Pacjent powinien by¢
swiadomy, ze dzialanie miejscowo znieczulajace moze utrudniac¢ potykanie, a tym samym zwickszaé
ryzyko zachty$niecia. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac tego leku przed jedzeniem lub piciem.

Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru zawiera izomalt i maltitol. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na pastylke, to
znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Zotcien pomaranczowa moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ stosowania innych srodkow antyseptycznych jednoczesnie lub jeden po drugim ze wzgledu
na mozliwo$¢ interakcji (dzialanie przeciwstawne, dezaktywacja).

Mimo, ze dawka lidokainy jest niewielka, ze wzgledu na jej zawarto$¢ w tym produkcie leczniczym
nalezy wzig¢ pod uwage nastgpujace kwestie:

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne zmniejszajg przepltyw krwi przez watrobe, a zatem takze
szybko$¢ metabolizmu lidokainy, powodujac zwigkszone ryzyko toksycznos$ci.

Cymetydyna moze hamowa¢ metabolizm watrobowy lidokainy, powodujac zwigkszone ryzyko dziatania
toksycznego. Moze to powodowaé nadwrazliwos¢ krzyzowa na inne leki miejscowo znieczulajgce
z grupy amidow.

Leki przeciwarytmiczne klasy III, takie jak meksyletyna i prokainamid, mogg wywotywac interakcje
farmakokinetyczne lub farmakodynamiczne.



Izoenzymy CYP1A2 i CYP3A4 cytochromu P450 biora udzial w powstawaniu MEGX, farmakologicznie
aktywnego metabolitu lidokainy, dlatego inne leki, takie jak fluwoksamina, erytromycyna i itrakonazol,
moga zwigkszac stezenie lidokainy w osoczu krwi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez
cukru w okresie cigzy.

Dane uzyskane z ograniczonej liczby (300-1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu w okresie cigzy nie
wskazuja, ze lidokaina wywotuje wady rozwojowe lub dziata szkodliwie na ptdd lub noworodka, chociaz
latwo przenika ona przez bariere tozyska.

Brak danych dotyczacych stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego jako
substancji farmakologicznie czynnych w okresie cigzy. Ze wzgledu na brak udokumentowanego
doswiadczenia dotyczacego stosowania, nie zaleca si¢ przyjmowania produktu Aspigola smak miodowo-
cytrynowy bez cukru w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez
cukru w okresie karmienia piersia.

Lidokaina przenika w niewielkich ilo§ciach do mleka kobiecego. Ze wzgledu na matg dawke lidokainy
nie przewiduje si¢ jej wplywu na niemowl¢. Brak danych dotyczacych przenikania amylometakrezolu

i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego do mleka kobiecego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i (lub) niemowlat. W zwiazku z tym, ten produkt
leczniczy nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Ptodnosé
Brak danych dotyczgcych wplywu stosowania lidokainy, amylometakrezolu i alkoholu
2,4-dichlorobenzylowego na ptodnosé.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugi maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

W okresie stosowania zglaszano nast¢pujace dziatania niepozadane dla skojarzenia substancji czynnych
wchodzacych w sktad tego produktu leczniczego. Opisano je wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow

i sklasyfikowano na podstawie czgstosci wystegpowania z zastosowaniem nastepujacej konwencji:

Bardzo czgsto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/1 0000
do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czesto$¢ nieznana: Nadwrazliwo$¢ (moze objawiac si¢ obrzekiem naczynioruchowym, pokrzywka,
skurczem oskrzeli i niedoci$nieniem tg¢tniczym z utratg przytomnosci)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto$¢ nieznana: Obrzgk gardta

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czestos¢ nieznana: Bol brzucha, nudnosci, dyskomfort w jamie ustnej (objawami mogg by¢: uczucie
pieczenia lub ktucia w jamie ustnej lub gardle), obrzgk jamy ustnej, zaburzenia smaku




Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Czestos¢ nieznana: Wysypka skorna

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Biorac pod uwage matg zawartos¢ substancji czynnych, przedawkowanie jest mato prawdopodobne.
Do przedawkowania moze doj$¢ w przypadku nieprawidlowego stosowania (znacznie wigksza dawka,
zmiany na btonach sluzowych). Najci¢zszymi objawami zatrucia lidokaing sg objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (bezsennos¢, nerwowosé, pobudzenie, depresja oddechowa i
zatrzymanie oddechu, bezdech, drgawki, $piaczka i zgon) oraz uktadu krazenia (ci¢zkie niedocisnienie
tetnicze, asystolia, zatrzymanie krazenia i bradykardia); moze wystapi¢ rowniez methemoglobinemia.

Leczenie

Leczenie jest objawowe 1 wspomagajace; konieczny jest nadzor medyczny.

Methemoglobinemi¢ mozna leczy¢ przez natychmiastowe wstrzyknigcie dozylne biekitu metylenowego
(1-4 mg/kg).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardta, antyseptyki, rozne.
Kod ATC: R02AA20.

Ze wzgledu na dobor czynnych substancji farmaceutycznych Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez
cukru wykazuje miejscowe wlasciwosci antyseptyczne, bakteriobdjcze, grzybobdjcze i przeciwbolowe.

Ten produkt leczniczy zawiera:

- alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol : dwie substancje antyseptyczne o wlasciwosciach
przeciwbakteryjnych, przeciwwirusowych i przeciwgrzybiczych, dziatajacych na patogenna bakteryjna
flore jamy ustnej. Te dwie substancje czynne naleza do grupy chemicznej, odpowiednio alkoholi i fenoli.
- lidokaine, miejscowy §rodek znieczulajacy z grupy amidow, zapewnia szybkie, intensywne

1 dlugotrwate ztagodzenie bolu.

Pastylki twarde zawierajace skojarzenie amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego byty
przedmiotem kilku badan klinicznych przeprowadzonych u oséb dorostych. Wykazano istotne dziatanie
przeciwbolowe, czynno$ciowe, czuciowe i psychologiczne juz po 1-5 minutach. Utrzymywato si¢ ono do
2 godzin po podaniu w przypadku stosowania pastylek twardych.


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

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okres poéttrwania lidokainy wynosi od 1 do 2 godzin (okoto 100 minut), w zalezno$ci od dawki.
Okres poltrwania jej metabolitu, glicynianu ksylidyny (GX) jest dluzszy, dlatego moze si¢ on gromadzi¢,
w szczegolnosci w przypadku wydalania przez nerki.

Brak odpowiednich danych dotyczacych farmakokinetyki alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego

i amylometakrezolu, z wyjatkiem badania biodostgpnosci opisanego w Charakterystyce produktu
leczniczego produktu Benagol (2008), w ktorym stwierdzono szybkie uwalnianie obu srodkow
antyseptycznych do $liny, z osiggnigciem maksymalnego st¢zenia w ciggu 3-4 minut po ssaniu pastylki.
Ilos¢ alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu stwierdzona w §linie po 120 minutach
stanowi okoto 50% podanej dawki.

U pacjentow po zawale mig$nia sercowego (z niewydolnoscig serca lub bez niewydolno$ci serca) okres
pottrwania lidokainy i monoetyloglicynianu ksylidyny (MEGX) jest wydtuzony; okres pottrwania GX
moze réwniez by¢ wydtuzony u pacjentéw z niewydolnos$cig serca wtdrng do zawatu migsnia sercowego.
Odnotowano rowniez dluzszy okres poltrwania lidokainy u pacjentow z zastoinowa niewydolno$cig serca
lub chorobg watroby. Moze on by¢ wydtuzony po ciaglym wlewie dozylnym trwajacym ponad 24
godziny. Wydalanie MEGX moze by¢ rowniez zmniejszone u pacjentow z zastoinowg niewydolnoscia
serca.

Lidokaina tatwo wchtania si¢ przez btony $luzowe. Okres pottrwania w osoczu, w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godzin. Po wchionigciu ulega znacznemu metabolizmowi pierwszego przej$cia w watrobie

i ulega szybkiej deetylacji do aktywnego metabolitu monoetyloglicynianu ksylidyny, ktéry jest nastgpnie
hydrolizowany do r6znych metabolitow, w tym glicynianu ksylidyny. Mniej niz 10% jest wydalane przez
nerki w postaci niezmienionej. Metabolity sa réwniez wydalane z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu nie wskazuja na
szczegolne zagrozenie dla ludzi. Dane te pochodzg z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dzialania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrodczo$¢ i rozwoj.

W badaniach nieklinicznych, dziatanie lidokainy obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajgcego maksymalng ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa (E 954)

Izomalt (E 953)

Maltitol ciekty (E 965)

Zo6kcien chinolinowa (E 104)

Zobkcien pomaranczowa (E 110)

Olejek migtowy

Aromat cytrynowy 01009722

Aromat miodowy 503666 A (glikol propylenowy, substancje aromatyzujgce)
Kwas winowy

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
Wielkos¢ opakowan: 12, 16, 24, 36, 48 pastylek twardych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Bayer Sp. z 0. o.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



