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Pisomna informacia pre pouZivatela

ASPEGOLA miita
2 mg/1,2 mg/0,6 mg tvrdé pastilky
monohydrat lidokainium-chloridu, 2,4-dichlérbenzylalkohol, amylmetakrezol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

e Ak sa do 3-4 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ASPEGOLA miita a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete ASPEGOLU miita
Ako pouzivat’ ASPEGOLU miita

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ASPEGOLU méta

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je ASPEGOLA miita a na ¢o sa pouZiva

ASPEGOLA mita obsahuje lieciva amylmetakrezol a 2,4-dichlorbenzylalkohol, ktoré patria medzi
antiseptika (pdsobiace proti mikroorganizmom), a lidokain (vo forme monohydratu lidokainium-
chloridu), ¢o je lokalne anestetikum (spdsobujice miestne znecitlivenie).

Je ur€ena na symptomatick liecbu bolestivych stavov ustnej dutiny a hrdla, napr. faryngitidy (t. j.
bolest’ v zadnej Gasti hrdla spojend s problémami s prehitanim), laryngitidy (t. j. bolest’ hlasiviek, ktora
Zasto vedie k zachripnutému hlasu a problémom s prehitanim), bolesti hrdla a stavov po odstraneni
krénych mandli u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov.

Ak sa do 3-4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ASPEGOLU miita

Nepouzivajte ASPEGOLU miita:
e ak ste alergicky na
- lidokain alebo iné lokalne anestetika amidového typu,
- amylmetakrezol,
- 2,4-dichlorbenzylalkohol,
- ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
e ak ste v minulosti mali methemoglobinémiu (vysoka hladina methemoglobinu v krvi prejavujuca sa
modrym sfarbenim koZze) alebo mate na nu predispoziciu (nachylnost’) alebo podozrenie.

Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 12 rokov.
Upozornenia a opatrenia

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorSuji po 3 az 4 dnoch alebo ak sa objavia d’alSie priznaky, ako je
vysoka hortcka, bolest’ hlavy, pocit nevol'nosti alebo vracanie, porad’te sa so svojim lekarom.
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Predtym, ako zacnete pouzivatt ASPEGOLU mita, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

e mate vicsie akttne rany v oblasti ust a hrdla. V takom pripade liek nesmiete pouzivat.
e ste starSia osoba alebo mate oslabeny zdravotny stav. Mdzete byt citlivej$i na mozné neziaduce
reakcie.

Tento liek mo6Zze sposobit’ znecitlivenie jazyka a zvysit’ tym nebezpecenstvo poranenia zahryznutim do
jazyka. Okrem toho méze dojst’ k vdychnutiu cudzej latky do dychacich ciest (aspiracii, €o sa prejavi
kasl'om pocas jedenia alebo pocitom dusenia sa) v dosledku znecitlivenia hrdla. Bezprostredne po
pouziti tohto lieku nepite ani nejedzte.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak ste tento liek pouzili vo vel'kom mnoZstve, s
prilis§ kratkymi intervalmi medzi jednotlivymi davkami alebo ak ste ho pouzili a mate poskodenti
sliznicu tst. (Viac informécii najdete v Casti ,,Ak pouzijete viac ASPEGOLY maita, ako méate®).

Deti a dospievajuci
Liek nepodavajte detom mladSim ako 12 rokov, pretoze obsahuje lidokain.

Iné lieky a ASPEGOLA miita
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najma pri uzivani nasledujacich liekov:

- betablokatory (pouzivané na liecbu zlyhavania srdca alebo ochorenia tepien),

- cimetidin (pouZzivany na liecbu zalido¢nych vredov),

- mexiletin alebo prokainamid (pouzivané na liecbu poruch srdca),

- fluvoxamin (pouzivany na liecbu depresie),

- antibiotika alebo antimykotika (pouZzivané na lieCbu bakterialnych alebo plesiiovych infekcii),

akymi su erytromycin alebo itrakonazol.

Hoci by sa nemali vyskytnit’ vzajomné reakcie s inymi liekmi, pocas pouzivania ASPEGOLY mita
nepouzivajte iné antiseptika na tista a hrdlo.

ASPEGOLA miita a jedlo, napoje a alkohol
Liek nepouzivajte pred jedlom ani pred pitim napojov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek.

Pouzivanie tohto lieku sa neodportii¢a pocas tehotenstva ani pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema Ziadny alebo mé len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

ASPEGOLA miita obsahuje izomalt a maltitol.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto

lieku.

ASPEGOLA miita obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej pastilke, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ ASPEGOLU miita

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je pre dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov:
Jedna tvrda pastilka kazdé 2 - 3 hodiny, maximalne 8 tvrdych pastiliek v priebehu 24 hodin.
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Tvrdu pastilku nechajte pomaly rozpustit’ v Gistach (oralne pouzitie).
Tvrdu pastilku nenechavajte rozpustit’ len v priestore vnutornej strany lica.

Liek sa nema pouzivat’ pred jedlom alebo pitim.

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 3 - 4 dni, zhorSia sa alebo ak sa objavia iné priznaky, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pouzitie u deti
Liek sa nesmie podavat’ detom mlad$im ako 12 rokov.

Ak pouzijete viac ASPEGOLY miita

Pri podozreni na predavkovanie vyhl'adajte ihned’ lekara.

Stavy, ktoré sa mozu vyskytnat’ pri nespravnom pouziti alebo predavkovani: nadmerné znecitlivenie
hornej Casti traviaceho systému a hornych dychacich ciest, nespavost, nepokoj, rozruSenie, utlm
dychania a zastava dychania, apnoe (doCasna zastava dychu), zachvaty, zavazna hypotenzia (vyrazné
znizenie krvného tlaku), bradykardia (zniZenie tepovej frekvencie), asystolia (zlyhavanie srdcovej
¢innosti), zastava srdca, koma a smrt’.

Moze sa vyskytnut’ aj methemoglobinémia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi alebo chod’te do najblizSej nemocnice, ak spozorujete ktorykol'vek
z priznakov, ktoré mozu byt prejavom zriedkavého, ale vel'mi zavazného vedl'ajsieho Gcinku
nazyvaného angioedém opisaného nizsie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

o precitlivenost’: precitlivenost’ na lidokain sa méze prejavit’ ako angioedém (svrbivy opuch koze
a/alebo sliznice spdsobujiici tazkosti s prehitanim, zihl'avku, tazkosti s dychanim), zihl'avka,
bronchospazmus (néhle zuzenie priedusiek v dosledku stiahnutia svalstva priedusiek) a hypotenzia
(zniZenie krvného tlaku) so stratou vedomia

e opuch jazyka alebo hrdla

e bolest brucha, pocit nevol'nosti, neprijemny pocit v tstach (mdze sa prejavit’ ako pocit palenia
alebo Stipania v tstach alebo hrdle), neprijemna chut’

o kozna vyrazka

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat® ASPEGOLU miita

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ASPEGOLA miita obsahuje

o Kazda tvrda pastilka obsahuje lieciva:
- 2,0 mg monohydratu lidokainium-chloridu,
- 1,2 mg 2,4-dichlérbenzylalkoholu,
- 0,6 mg amylmetakrezolu.

e Dalsie zlozky su:
Sodna sol’ sacharinu (E 954), izomalt (E 953), roztok maltitolu (E 965), indigokarmin (E 132),
chinolinova zIta (E 104), silica mity piepornej, silica anizovca, levomentol, kyselina vinna.

Ako vyzera ASPEGOLA miita a obsah balenia
ASPEGOLA mita st modrozelené, okruhle, tvrdé pastilky s priemerom 19 mm s prichut'ou méty.

PVC-PVDC/hlinikové blistre
12 tvrdych pastiliek
16 tvrdych pastiliek
24 tvrdych pastiliek
36 tvrdych pastiliek
48 tvrdych pastiliek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Bayer, spol. s r.0.

Karadzicova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

LOZY'S PHARMACEUTICALS S.L.
Campus Empresarial Lekaroz 1

31795 Lekaroz, Navarra

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Pol’sko ASPIGOLA smak migtowy bez cukru

Bulharsko Acm-AHruH MeHTa 0e3 3axap TaOJeTKH 3a CMy4YeHe
Rumunsko ASPIGOLA menta fara zahar pastile

Ceska republika ASPEGOLA mata

Mad’arsko ASPEGOLA menta iz{i cukormentes szopogato tabletta
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Slovenska republika ASPEGOLA mita

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.



