Sp. zn. sukls378397/2025
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Aspegola 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml + 6,0 mg/ml oralni sprej, roztok
amylmetakresol/2,4-dichlorbenzylalkohol/monohydrat lidokain-hydrochloridu

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého l€kate

nebo lékarnika.

e Ponechejte si tuto ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdé€lte to svému Iékafi nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4

e Pokud se do 3—4 dntl nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aspegola a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aspegola pouzivat
Jak se piipravek Aspegola pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Aspegola uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Aspegola a k ¢emu se pouZiva

Aspegola obsahuje 1éCivé latky amylmetakresol a 2.4-dichlorbenzylalkohol — obé patiici do skupiny
lokalnich antiseptik (plsobi proti Sifeni choroboplodnych zarodkl). Obsahuje taky lidokain (ve formeé
monohydrat lidokain-hydrochloridu) — lokalni anestetikum (snizuje citlivost a poskytuje tak mistni ulevu
od bolesti).

Ptipravek je indikovan ke kratkodobé mistni antiseptické 1€cbé k tileve od bolesti a zanétu v hrdle a v duting
ustni (zarudnuti, otok) a dalSich pfiznakd bolavého hrdla u dospélych a dospivajicich od 12 let.
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Pokud se do 3—4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékaiem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aspegola pouZivat

NepouZivejte piipravek Aspegola:

o jestlize jste alergicky/a na lidokain nebo jina lokalni anestetika amidového typu, amylmetakresol, 2,4-
dichlorbenzylalkohol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

o Jestlize jste nachylny/a k methemoglobinémii, mate nebo jste v minulosti mél(a) methemoglobinémii,
¢i na ni mate podezieni.

Tento pfipravek nesmi byt podavan détem mladsim 12 let.

Upozornéni a opatieni

Pokud pfiznaky po 3 az 4 dnech pietrvavaji nebo se zhorSuji, ptipadné objevi-li se dalsi ptiznaky, jako je
vysoka horecka, bolest hlavy, pocit na zvraceni nebo zvraceni, porad’te se s 1ékafem.

Pted pouzitim piipravku Aspegola se porad’te se svym lékafem nebo I€karnikem, jestlize:



o jste n¢kdy mél(a) nebo mate astma nebo bronchospasmus.

e mate veétsi akutni rAny v oblasti dutiny ustni a hrdla. Tento ptipravek se v tomto pfipade nemé pouzivat.

e jste star$i osoba nebo clovek se zhorSenou zdravotni kondici. Mohl(a) byste byt nachyIné€jsi k moznym
nezadoucim ucinktim.

Tento pifipravek mize zptisobovat necitlivost jazyka a mlize zvySovat nebezpeci poranéni kousnutim. Déle
muze zpusobit aspiraci (kaSel pfi jidle nebo pocit duseni) v disledku anestezie (znecitlivéni) hrdla. Pred
pouzitim a bezprostiedné po pouziti tohoto pfipravku nepijte ani nejezte.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud jste tento ptipravek pouzil(a) ve velkém mnoZstvi,
v prili§ kratkych intervalech, nebo pokud jste jej pouzil(a) na poSkozenou sliznici. (Vice informaci
naleznete v pfibalové informaci pod bodem ,Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Aspegola, nez jste
mél(a)*).

Déti a dospivajici
Vzhledem k obsahu lidokainu nepodavejte tento pfipravek détem mladsim 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aspegola
Informujte svého l€kaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob€ uzivala(a)
nebo které mozna budete uzivat, obzvlasté uzivate-li 1é¢ivé pripravky obsahujici:

- betablokatory (pouzivaji se k 1é¢b¢ srde¢niho selhani nebo onemocnéni tepen)

- cimetidin (uzivany k 1é¢b¢ zalude¢nich viedt)

- mexiletin nebo prokainamid (pouzivané k 1é¢be srdecnich poruch)

- fluvoxamin (uzivany k 1é¢bé deprese)

- antibiotika nebo antimykotika (uzivané k 1écbé bakteridlnich nebo plisniovych infekci), jako je

erytromycin nebo itrakonazol.

Prestoze by nemelo dojit k zddnym interakcim, béhem pouzivani pfipravku Aspegola nepouzivejte zadna
jina antiseptika dutiny ustni nebo hrdla.

Piipravek Aspegola s jidlem, pitim a alkoholem
Nepouzivejte tento piipravek pred jidlem nebo pitim nebo bezprostiedné poté.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Pouzivani tohoto pfipravku béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Aspegola obsahuje ethanol. Tento 1éCivy piipravek obsahuje 84,03 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce
(dvé stisknuti pumpicky). Mnozstvi alkoholu v jedné dévce tohoto 1éCivého piipravku odpovida méné nez
2,1 ml piva nebo 0,84 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nemé zadné
znatelné ucinky.

Aspegola obsahuje sorbitol. Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 33,8 mg sorbitolu v jedné davce (dvé
stisknuti pumpicky).

Aspegola obsahuje sodik. Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce
(dveé stisnuti pumpicky), to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak se pripravek Aspegola pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého Iékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Doporucena davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici od 15 let:
Jedna davka (dva vstiiky) do tist a/nebo do hrdla jednou az maximalné Sestkrat za den.

Dospivajici ve véku 12 az 15 let:
Jedna davka (dva vstiiky) do tist a/nebo do hrdla jednou az maximalné Ctytikrat za den.

Pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 3—4 dny, zhorSuji se nebo objevi-li se dalsi ptiznaky, porad'te se
s Iékafem (viz bod 2: Upozornéni a Opatient).

Pouziti u déti
Tento piipravek nesmi byt podavan détem mladSim 12 let.

Pouze pro oralni podani.
Béhem aplikace spreje zadrzte dech.

Navod k pouziti:
1. Zdvihnéte trysku spreje.
2. Vlozte trysku do ust a namifte ji na postizené misto. Ukazovakem stisknéte hlavici spreje.

Pfed prvnim pouzitim piipravku Aspegola namiite trysku od sebe a hlavici spreje nékolikrat stisknéte,
dokud nebude rozsttikovany objem staly.

Vyvarujte se pfimého zasazeni o¢i sprejem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Aspegola, nez jste mél/a

V piipadé podezieni na ptedavkovani ihned kontaktujte 1ékate.

Stavy, které se v piipadé¢ nevhodného pouziti nebo preddvkovani mohou vyskytnout, jsou: nadmérné
znecitliveni horni ¢asti zazivaciho ustroji a dychacich cest, nespavost, neklid, vzruseni, utlum dychani a
zastava dychdni, docasnd zastava dechu, zachvaty, vyrazné sniZzeni krevniho tlaku, snizeni tepové
frekvence, srde¢ni zastava, koma a amrti.

Muze se vyskytnout také methemoglobinémie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kaie nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv pfiznak, ktery by mohl byt znamkou nize popsaného vzacného, av§ak
velmi zavazného nezadouciho uc¢inku s nazvem angioedém, neprodlené navstivte svého 1ékafe nebo se
dostavte do nejbliz$i nemocnice.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit):

o precitlivélost: precitlivélost na lidokain se mize projevit angioedémem (svédivym otokem ktize a/nebo
sliznic, jenz vede k potizim s polykanim, kopftivce, potizim s dychanim), koptivkou, bronchospasmem
a nizkym krevnim tlakem se ztratou védomi

e methemoglobinemie

e otok jazyka nebo hrdla

e Dbolest bficha, pocit na zvraceni, nepfijemny pocit v Ustech (mtize se projevovat palenim nebo Stipanim
v tstech nebo v hrdle), neptijemna chut’

e kozni vyrazka




Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému Iékafti nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkth mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Aspegola uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek déle nez jeden mésic od prvniho otevieni.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aspegola obsahuje
e Jeden ml ordlniho spreje, roztoku obsahuje tyto 1écive latky:
- 2,23 mg amylmetakresolu
-4,46 mg 2,4-dichlorbenzylalkoholu
- 7,39 mg monohydratu lidokain-hydrochloridu (odpovida 6,0 mg lidokainu)

e Jeden vstiik (0,13 ml) obsahuje tyto 1é¢ivé latky:
- 0,29 mg amylmetakresolu
- 0,58 mg 2,4-dichlorbenzylalkoholu
- 0,96 mg monohydratu lidokain-hydrochloridu (odpovida 0,78 mg lidokainu)

e DalSimi slozkami jsou:
Ethanol 96 %, glycerol (E 422), roztok hydroxidu sodného (pro upravu pH), ¢isténa voda,
tekuty nekrystalizujici sorbitol (E 420), sodna stl sacharinu, monohydrat kyseliny citronové, erythrosin
(E 127), levomenthol, aroma maty peprné (menthon, isomenthon, menthyl-acetat, isopulegol,
propylenglykol, neomenthol, levomenthol, pulegon, piperiton), anyzové aroma (propylenglykol (E
1520), ethanol, anethol a pfirodni aroma).

Jak piipravek Aspegola vypada a co obsahuje toto baleni

Aspegola je Ciry, Cerveny roztok s anyzovou a matovou piichuti a vini.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Je balen ve sklenéné lahvicce (tidy III) s davkovaci pumpickou.
Pumpicka se sklada z polypropylenu a polyethylenu.
Jedna lahvicka obsahuje 20 ml roztoku, coz predstavuje 153 vstiiku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

BAYER s.r.0.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5 - Stodulky

Ceska republika

Vyrobce:

Laboratoires Chemineau
93

Route de Monnaie
37210 Vouvray

Francie

PHARMEX ADVANCED LABORATORIES S.L.
Ctra. A-431 Km. 19

14720 Almodoévar del Rio, Cordoba

Spanélsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Acniu-AHITMH MEHTa OPOMYKO3€H CIIpel, pa3TBOP

Ceska republika  |Aspegola

Mad’arsko ASPEGOLA szajnyalkaharytan alkalmazott oldatos spray

Polsko ASPIGOLA spray smak migtowy

Rumunsko ASPIGOLA menta spray bucofaringian, solutie

Slovenska ASPEGOLA 6,0 mg/ml + 4,46 mg/ml + 2,23 mg/ml oralny roztokovy sprej
republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 9. 2025



