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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ASPEGOLA s prichut'ou medu a citronu

2 mg/1,2 mg/0,6 mg tvrdé pastilky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda pastilka obsahuje:

Monohydrat lidokainium-chloridu 2,0 mg
2,4-dichlérbenzylalkohol 1,2 mg
Amylmetakrezol 0,6 mg
Pomocné latky so zndmym ucinkom:

Izomalt (E 953) 1830 mg
Maltitol, roztok (E 965) 633 mg
ZIt oranzova (E 110) 0,01 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka
ZIté, okruhle, tvrdé pastilky s priemerom 19 mm s medovou a citronovou prichutou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na lokalnu, kratkodobu symptomaticku liecbu bolestivych stavov ustnej dutiny a hrdla, napr. faringitidy,
bolesti hrdla a stavov po odstraneni krénych mandli u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie
Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov:

1 pastilka kazdé 2 - 3 hodiny, maximalne vSak 8 pastiliek v priebehu 24 hodin.

Pediatricka populacia
Liek je kontraindikovany u deti mladsich ako 12 rokov (pozri Cast’ 4.3).

StarSie osoby:
Nie je nutnd tprava davky.

Pacienti so zhor$enou funkciou obli¢iek a/alebo pecene:

U pacientov so zhorSenou funkciou pecene alebo obliciek nie su dostupné udaje o uzivani lieku

ASPEGOLA s prichutou medu a citronu.

Sposob podavania
Oralne pouzitie.
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Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v Ustach, t.j. nema sa nechat’ rozpustit' len v priestore medzi
vnuatornou stranou lica a zubami, ale v celom priestore ust.
Tento liek sa nema uzivat’ pred jedlom ani pred pitim napojov.

M4 sa uzivat’ najnizsia G¢inna davka pocas ¢o mozno najkratSej doby, ktora je nutna k dosiahnutiu ustupu
priznakov.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€iva alebo na ktortikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Alergia na lokalne anestetika amidového typu v anamnéze.

Pacienti s predispoziciou alebo s podozrenim na methemoglobinémiu alebo pacienti

s methemoglobinémiou v anamnéze.

Liek je kontraindikovany u deti mladsich ako 12 rokov, pretoze obsahuje lidokain.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

e Ak priznaky po 3 az 4 dnoch pretrvavaju alebo sa zhorsia alebo ak sa objavia d’alSie priznaky, ako je
vysoka hortcka, bolest’ hlavy, nevolnost’ alebo vracanie, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

e Nadmerné davkovanie, prili§ kratke intervaly medzi jednotlivymi davkami alebo pouzitie liecku na
poskodené sliznice moze viest’ k zvysenym plazmatickym koncentracidm lieku a zdvaznym neziaducim
ucinkom (pozri Cast’ 4.9). Tento liek sa nemé pouzivat’ v oblasti ustnej dutiny a hrdla s rozsiahlej$imi
akutnymi ranami.

e Tento liek sa ma podavat’ opatrne u akutne chorych alebo oslabenych starSich pacientov, pretoze su
citlivejsi na neziaduce reakcie tohto lieku.

e ASPEGOLA s prichutou medu a citronu méze spdsobit’ znecitlivenie jazyka a zvysit’ nebezpeCenstvo
poranenia zahryznutim do jazyka. Znecitlivenie hrdla spdsobené tymto lickom méze viest’ k vdychnutiu
do pl'ic (¢o sa moze prejavit’ kasl'om pocas jedenia, vzbudzujicom dojem, Ze osoba sa dusi). Pacient si
ma preto byt vedomy, Ze vznikom lokalneho znecitlivenia sa médZe narusit’ prehitanie a tym aj zvysit
riziko vdychnutia. Liek sa preto nesmie uzivat’ pred jedlom ani pred pitim napojov.

ASPEGOLA s prichut'ou medu a citronu obsahuje izomalt a maltitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami intolerancie fruktézy nesmu uzivat tento liek.

ASPEGOLA s prichutou medu a citronu obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej pastilke, t.j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika. Farbivo ZIt oranzova mdze spésobovat’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na moznost' vyskytu interferencie (antagonizmus, deaktivacia) sa neodportica subezné ani
nasledné uzivanie inych antiseptik.

Ked’ze tento liek obsahuje lidokain, hoci len v nizkej davke, musi sa zvazit’ nasledovné:

e Betablokatory spomal’uju prietok krvi pecetiou a tym aj rychlost’, pri ktorej sa lidokain metabolizuje, ¢o
vedie k zvySenému riziku toxicity.

¢ Cimetidin mdze inhibovat’ metabolizmus lidokainu v peceni, ¢o vedie k zvySenému riziku toxicity.
Moze spdsobit’ skrizent citlivost’ na iné lokalne anestetika amidového typu.

e Antiarytmika triedy III, ako je mexiletin a prokainamid, v désledku potencialnych farmakokinetickych
alebo farmakodynamickych interakcii.

e [zoenzymy CYP1A2 a CYP3A4 cytochromu P450 sa zacastiiuju na tvorbe farmakologicky aktivneho
metabolitu lidokainu MEGX a preto d’alSie lieCiva, ako napr. fluvoxamin, erytromycin a itrakonazol,
mozu zvysit’ plazmatické koncentracie lidokainu.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost ASPEGOLY s prichutou medu a citronu nebola pocas gravidity stanovena.

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformécie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu lidokainu, aj ked’ l'ahko prechadza placentarnou bariérou.
Nie su k dispozicii Ziadne daje o uzivani amylmetakrezolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu ako
farmakologicky ucinnych latok pocas gravidity. Ked’ze nie su k dispozicii ziadne zdokumentované
skusenosti, ASPEGOLA s prichut'ou medu a citronu sa neodporaca uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Bezpecnost ASPEGOLY s prichut'ou medu a citrénu pocas dojcenia nebola stanovena.

Lidokain sa v malych mnozstvach vylucuje do materského mlieka. Z dovodu nizkej davky lidokainu v lieku
sa nepredpoklada ziadny ucinok lidokainu na dojcata. Nie su k dispozicii udaje o vylucovani
amylmetakrezolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu do materského mlieka.

Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené. Tento liek sa preto nema uzivat pocas dojcenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne udaje o ucinku lidokainu, amylmetakrezolu a 2,4-dichlérbenzylalkoholu na
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pocas obdobia pouzivania boli pri kombinacii G€innych latok pritomnych v tomto lieku hlasené nasledujtice
neziaduce reakcie. S opisané podla triedy organovych systémov a boli klasifikované podla frekvencie
pomocou nasledujicej konvencie:

Velmi casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000
az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému: Nezname:

Precitlivenost’ (mo6ze sa prejavit’ ako angioedém, zihlavka, bronchospazmus a hypotenzia so stratou
vedomia)

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina: Nezname:

Faryngalny edém

Poruchy gastrointestinalneho traktu: Nezname:

Bolest’ brucha, nevolnost’, neprijemny pocit v ustach (mdze sa prejavit’ ako pocit palenia alebo Stipania v
ustach alebo hrdle), opuch tst, dysgetzia

Poruchy koze a podkozného tkaniva: Nezname:

Kozna vyrazka

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Priznaky:
Vzhl'adom na nizku hladinu u¢innych latok je predavkovanie nepravdepodobné.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Predavkovanie sa moze vyskytnut' v pripade abnormalneho uzivania (uzivanie ovela vysSich davok,
pritomnost’ 1ézii na sliznici). NajzavaznejSie u€inky intoxikécie lidokainom st ti€inky na centralny nervovy
systém (nespavost’, nervozita, agitacia, utlm dychania a zastava dychania, apnoe, zdchvaty, kdma a smrt))
ana kardiovaskularny systém (tazka hypotenzia, asystolia, zastava srdca a bradykardia); moze sa
vyskytnut’ aj methemoglobinémia.

Liecba
Liecba je symptomaticka a podporna; je potrebny lekarsky dohl’ad.
Methemoglobinémiu mozno lie¢it’ okamzitou intravendznou injekciou metylénovej modrej (1-4 mg/kg).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Laryngologika, antiseptika, rozne. ATC kod: RO2AA20.

Prostrednictvom svojej kombinacie u¢innych latok je ASPEGOLA s prichut'ou medu a citrénu nositel'om
lokélne antiseptickych, baktericidnych, fungicidnych a analgetickych vlastnosti zaroven.

Tento liek obsahuje:

- dichlérbenzylalkohol a amylmetakrezol, dve antiseptikd s antibakteridlnymi, antivirusovymi a
antimykotickymi vlastnostami, ktoré pdsobia proti patogénnej bakteridlnej mikroflore istnej dutiny. Tieto
dve uc¢inné latky patria do chemickej skupiny alkoholov a fenolov.

- Lidokain, lokalne anestetikum amidového typu, poskytuje rychlu, intenzivnu a dlhotrvajucu tl'avu od
bolesti.

Pastilky obsahujice kombinaciu amylmetakrezol/2,4-dichlérbenzylalkohol boli skiimané v niekolkych
klinickych stadiach vykonanych u dospelych. Vysledky pri pouziti vo forme pastiliek preukézali vyznamné
analgetické, funkcné, senzorické a psychologické ucinky uz od 1 - 5 minuat po ich podani, pretrvavajiice
nasledne az 2 hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Polcas eliminacie lidokainu je v zavislosti od davky 1 az 2 hodiny (priblizne 100 minut). Pol¢as eliminacie
jeho metabolitu glycinxylididu (GX) je dlhsi, a preto mdze ddjst’ k jeho nahromadeniu, najmé v pripade
vylucovania oblickami.

Nie su k dispozicii relevantné udaje o farmakokinetickych vlastnostiach 2,4-dichlorbenzylalkoholu ani
amylmetakrezolu, okrem tudajov ziskanych zo Stadie biologickej dostupnosti uvedenych v sthrne
charakteristickych vlastnosti referenc¢ného lieku, ktoré potvrdzuju rychle uvolnovanie oboch antiseptik do
slin, pricom maximalne hladiny oboch latok sa dosahuji za 3-4 minuty po cmul’ani pastilky.

V slinach sa po 120 minatach od podania lieku nachddza priblizne 50% z podaného mnozstva 2,4-
dichlérbenzylalkoholu a amylmetakrezolu.

U pacientov s infarktom myokardu (so zlyhanim srdca alebo bez neho) je biologicky polcas lidokainu a
monoetylglycinxylididu (MEGX) predizeny; biologicky poléas (GX) sa mdze predizit’ aj u pacientov so
zlyhavanim srdca v dosledku infarktu myokardu. DIhsi biologicky polcas bol hlaseny aj pre lidokain u
pacientov s kongestivnym zlyhdvanim srdca alebo s ochorenim pecene, ktory mdze po kontinualnej i.v.
infuzii podavanej dlhSie ako 24 hodin pretrvavat’ aj dlhSie. Elimindcia MEGX mozZe byt zniZena aj u
pacientov s kongestivnym zlyhavanim srdca.

Lidokain sa l'ahko vstrebava cez sliznice. Plazmaticky polcas eliminacie je priblizne 2 hodiny. Po
absorbovani dochadza k rozsiahlemu ,,first-pass metabolizmu v peceni a k jeho rychlej deetylacii na
aktivny metabolit monoetylglycinxylidid, ktory sa nasledne hydrolyzuje na r6zne metabolity, vratane
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glycinxylididu. Menej ako 10% zostdva v nezmenenej forme a vylucuje sa oblickami. Metabolity sa
vylucuju tiez mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neklinické tidaje o 2,4-dichlorbenzylalkohole a amylmetakrezole neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Tieto udaje st ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu.

Utinky lidokainu v predklinickych $tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostatone
vyssie, ako je maximalna expozicia u I'udi, Co poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sodna sol’ sacharinu (E 954)

izomalt (E 953)

maltitol, roztok (E 965)

chinolinova zlta (E 104)

zIt oranzova (E 110)

silica méty piepornej

prirodna citréonova prichut

medova prichut’ (propylénglykol, aromatické latky)

kyselina vinna

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z PVC-PVDC/hlinika

12 tvrdych pastiliek

16 tvrdych pastiliek

24 tvrdych pastiliek

36 tvrdych pastiliek

48 tvrdych pastiliek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
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