Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

e Jedli u pacjenta wystapig 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 skontaktowacé si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru i w jakim celu si¢ go stosuje

Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru zawiera substancje czynne: amylometakrezol

i alkohol 2,4-dichlorobenzylowy (obie o wiasciwosciach antyseptycznych) oraz lidokaing (w postaci
jednowodnego chlorowodorku) - lek miejscowo znieczulajacy.

Lek wskazany jest do miejscowego, krotkotrwatego, objawowego leczenia dolegliwosci bolowych jamy
ustnej 1 gardta, np. zapalenie gardta (tj. bdl tylnej Sciany gardta i trudnosci w przelykaniu), bol gardla oraz
po zabiegu usunig¢cia migdatkéw podniebiennych, u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 Iat.

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 smak miodowo-cytrynowy bez cukru

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru:
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 ostroznos$ci

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

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru nalezy omowic to

z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

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.

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
gardta. 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
kroétkich odstepach migdzy dawkami lub na uszkodzong btong §luzowa (dodatkowe informacje znajduja
si¢ w punkcie ,,Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez
cukru”).

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

Lek Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru 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 lekdw zawierajacych:
- leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca lub chordb
tetnic),
- cymetydyne (stosowang w leczeniu wrzodow zotadka),
- meksyletyne lub prokainamid (stosowane w leczeniu chorob serca),
- fluwoksaming (stosowang w leczeniu depresji),
- antybiotyki lub leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych Iub grzybiczych),
takie jak erytromycyna lub itrakonazol.

Mimo, Ze nie powinny wystapi¢ zadne interakcje, nie nalezy stosowa¢ innych §rodkéw antyseptycznych
do stosowania w jamie ustnej lub gardle podczas stosowania leku Aspigola smak miodowo-cytrynowy
bez cukru.

Stosowanie leku Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy przyjmowac tego leku bezposrednio przed positkiem lub wypiciem napoju.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje miec¢
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 obstugiwanie maszyn
Lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru zawiera izomalt i maltitol
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na pastylke, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru zawiera zotcien pomaranczows.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie 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.

Zalecana dawka dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat:
1 pastylka co 2-3 godziny, maksymalnie 8 pastylek na dobg.

Powoli rozpusci¢ pastylke w jamie ustne;.
Nie nalezy rozpuszczaé pastylki pomigdzy dzigstem a policzkiem.

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.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru

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

Objawy, ktore moga wystapi¢ w przypadku niewtasciwego 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, cigzkie niedocisnienie tetnicze, bradykardia, asystolia, zatrzymanie krazenia, $pigczka i zgon.
Moze rowniez wystgpi¢ methemoglobinemia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Czestos¢ nieznana:

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

e obrzek jezyka lub gardia

e Dbdl brzucha, nudnosci, dyskomfort w jamie ustnej (moze objawiac si¢ uczuciem pieczenia lub khucia
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 wystgpia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 smak miodowo-cytrynowy bez cukru
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru
e Kazda pastylka twarda zawiera jako substancje czynne:

-2,0 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego

- 1,2 mg alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego

- 0,6 mg amylometakrezolu.

e Pozostale sktadniki leku to:
sacharyna sodowa (E 954), izomalt (E 953), maltitol ciekty (E 965),
z6lcien chinolinowa (E 104), zétcien pomaranczowa (E 110), olejek migtowy, aromat cytrynowy,
aromat miodowy (glikol propylenowy, substancje smakowo-zapachowe), kwas winowy.

Jak wyglada lek Aspigola smak miodowo-cytrynowy bez cukru i co zawiera opakowanie
Zo6Mta, okragla pastylka twarda o $rednicy 19 mm, o smaku miodowo-cytrynowym.

Pastylki sg pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium. Opakowanie zawiera: 12, 16, 24, 36 lub 48
pastylek twardych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z 0. o.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa


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

Tel.: +48 22 572 35 00

Wytworca:

LOZY'S PHARMACEUTICALS S.L.
Campus Empresarial 1

31795 Lekaroz, Navarra, Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Butgaria: Actiu Aurus mea u tuMoH 2,0 mg/1,2 mg/0,6 mg tabieTKu 3a cMy4eHe 0e3 3axap
Czechy: Aspegola

Wegry: ASPEGOLA méz-citrom izli cukormentes szopogat6 tabletta

Stowacja: ASPEGOLA s prichut'ou medu a citronu

Rumunia: ASPIGOLA miere si lamaie farad zahar pastile

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025



