Sp. zn. sukls259092/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ASPEGOLA mata 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna pastilka obsahuje:

Amylmetakresol 0,6 mg
2,4-dichlorbenzylalkohol 1,2 mg
Monohydrat lidokain-hydrochloridu 2,0 mg

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Isomalt (E 953) 1830 mg

Maltitol (E 965) 633 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Pastilka.

Modrozelené, kulaté pastilky o praiméru 19 mm, s matovou piichuti.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K symptomatické 1&cbe bolestivych stavii dutiny ustni a hrdla, jako je napt. faryngitida, bolest v hrdle
a stav po odstranéni krénich mandli u dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospeéli a dospivajici ve veku od 12 let
1 pastilka jednou za 2—3 hodiny, maximaln¢ 8 pastilek béhem 24 hodin po dobu 3 az 4 dnt.

Pediatricka populace
Ptipravek je kontraindikovan u déti mladsich 12 let.

Starsi pacienti
Neni nutna Gprava davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Nejsou dostupné zadné udaje o pouziti pripravku u pacientll s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Zpusob podani
Oralni podani.



Pastilka se ma nechat pomalu rozpustit v Gstech, tj. nema se nechat rozpustit v prostoru mezi dasni a
vnitini stranou tvéare.
Tento ptfipravek se nema pouZzivat pied jidlem nebo pitim.

M4 byt pouzivana nejnizsi ucinna davka po nejkratsi dobu nutnou k dosazeni upravy piiznaka.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.

- Alergie na lokalni anestetika amidového typu v anamnéze.

- Pacienti s predispozici k methemoglobinémii nebo se suspektni methemoglobinémii ¢i jejim
vyskytem v anamnéze.

- Vzhledem k obsahu lidokainu je pripravek kontraindikovan u déti mladsich 12 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

- Pokud se ptiznaky po 3 nebo 4 dnech nezlepsi nebo se dokonce zhorsi, porad’te se s 1ékarem
nebo s lékarnikem.

- Pokud je bolest v hrdle doprovazena vysokou horeckou, bolesti hlavy, nauzeou nebo zvracenim,
nema se tento 1é¢ivy pripravek pouzivat déle nez 2 dny bez porady s 1ékafem.

- Nadmeérné davkovani, piilis kratké intervaly davkovani nebo aplikace na poskozené sliznice
mohou vést ke zvySenym plazmatickym koncentracim a zavaznym nezddoucim uc¢inkiim (viz
bod 4.9). Pripravek se nema pouzit v oblasti dutiny ustni a hrdla za pfitomnosti vétsich akutnich
ran.

- Ptipravek je nutno podavat s opatrnosti u akutné nemocnych nebo fragilnich starsich pacienti,
kteti jsou citlivéjsi na nezadouci ucinky tohoto lé¢ivého piipravku.

- Aspegola mata muze zplisobovat necitlivost jazyka a miize zvySovat nebezpeci poranéni
kousnutim. Anestezie hrdla vyvolana timto lécivym pfipravkem muize vést k aspiraci do plic
(kasel pfi jidle vyvolavajici dojem, Ze se osoba dusi). Pacient si ma byt védom, Ze navozeni
topické anestezie muze narusit polykani a zvysit tak riziko aspirace. Je tudiz zasadni, aby se
tento piipravek nepouzival pied jidlem ¢i pitim.

Tento pripravek obsahuje isomalt a maltitol. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktézy nemaji tento pripravek pouzivat.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasné nebo nasledné podani jinych antiseptik se nedoporucuje vzhledem k moznosti interference
(antagonismus, deaktivace).

I kdyz je davka lidokainu nizka, vzhledem k jeho ptitomnosti v tomto 1éCivém piipravku je nutno
zvazit tyto skute¢nosti:

- Latky zptisobujici blokadu beta-adrenergnich receptort snizuji pratok krve jatry a tudiz
rychlost, s jakou se lidokain metabolizuje, coz vede ke zvySenému riziku toxicity.

- Cimetidin miZe inhibovat metabolismus lidokainu v jatrech s nasledkem zvysSeného rizika
toxicity. Miize zplsobit zkiiZenou citlivost vici jinym lokalnim anestetiktim amidového typu.

- Antiarytmika tfidy III, jako jsou mexiletin a prokainamid, z ditvodu potencialnich
farmakokinetickych nebo farmakodynamickych interakei.

- Na tvorbé MEGX, farmakologicky aktivniho metabolitu lidokainu, se podileji izoenzymy
CYP1A2 a CYP3A4 cytochromu P450. Jiné 1éky jako fluvoxamin, erythromycin a itrakonazol
mohou tudiz zvySovat plazmatickou koncentraci lidokainu.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Bezpecnost pripravku Aspegola mata béhem te¢hotenstvi nebyla stanovena.

Na zéklad¢ stfedn€ velkého mnozstvi dat u téhotnych zen (300-1000 tehotenstvi) nebyly zjistény
zadné dikazy o vyskytu malformaci ¢i toxickych u€inki na plod nebo novorozence zptsobenych
lidokainem, i kdyz lidokain snadno prochazi placentarni bariérou.

O pouziti amylmetakresolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu jako farmakologickych 1é¢ivych latek béhem
téhotenstvi nejsou k dispozici zadné tidaje. Vzhledem k absenci dolozenych zkusSenosti se pouziti
ptipravku Aspegola mata béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Bezpecnost pripravku Aspegola mata v obdobi kojeni nebyla stanovena.

Lidokain se v malém mnozstvi vylucuje do matefského mléka. Vzhledem k nizké davce se
nepredpokladéd zadny tcinek lidokainu na kojené dité. O vylucovani amylmetakresolu a 2,4-
dichlorbenzylalkoholu do matetského mléka nejsou k dispozici zadné tidaje.

Riziko pro novorozence/kojené dité nelze vyloucit. Tento 1éCivy piipravek se proto nema pouZzivat
v obdobi kojeni.

Fertilita
O ucinku lidokainu, amylmetakresolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu na fertilitu nejsou k dispozici zadné
udaje.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Tento piipravek nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Béhem obdobi pouzivani byly pro kombinaci 1é¢ivych latek v tomto 1é¢ivém piipravku hlaseny
nasledujici nezadouci U¢inky. Nezadouci ucinky jsou popsany podle tfidy organovych systémi a jsou
klasifikovany podle frekvence vyskytu podle nasledujici konvence:

Velmi casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10); méné ¢asté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému: Frekvence neni znama:
Hypersenzitivita (mtlize se projevit angioedémem, koptivkou, bronchospasmem a hypotenzi se ztratou
védomi)

Respiraéni, hrudni a mediastindlni poruchy: Frekvence neni znama:
Faryngealni edém

Gastrointestinalni poruchy: Frekvence neni znama:
Bolest bficha, nauzea, diskomfort v dutiné ustni (mlze se projevovat palenim nebo Stipanim v tstech
nebo v hrdle), otok tust, dysgeuzie

Poruchy kuize a podkozni tkané: Frekvence neni znama:
Kozni vyrazka

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:


https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Vzhledem k nizké hladiné 1éCivych latek je pfedavkovani nepravdépodobné.

V piipadé abnormalniho pouziti (mnohem vyssi davkovani, slizni¢ni 1éze) maze k predavkovani dojit.
Nejzavaznéjsi ucinky intoxikace lidokainem pfedstavuji i€inky na centralni nervovy systém
(insomnie, nervozita, agitovanost, respirani deprese a zdstava dychani, apnoe, zachvaty, koma a
umrti) a na kardiovaskularni systém (tézka hypotenze, asystolie, srdecni zastava a bradykardie), muze
se rovnéz vyskytnout methemoglobinémie.

Lécba
Lécba je symptomaticka a podpurna; je vyzadovan 1ékatsky dohled.
Methemoglobinémii lze 1é¢it okamzitou intravendzni injekci methylenové modti (1-4 mg/kg).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kréni 1€¢iva, antiseptika, riiznd jina kréni antiseptika, ATC kod:
R0O2AA20.

2,4-dichlorbenzylalkohol (2,4-DCBA) a amylmetakresol (AMC) maji antiseptické vlastnosti spolu s
antibakteriadlnimi, antivirovymi a antimykotickymi vlastnostmi a prokazatelnym uc¢inkem na zmirnéni
bolesti v hrdle.

Lidokain je lokalni anestetikum amidového typu.

Pastilky obsahujici kombinaci amylmetakresolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu byly hodnoceny v
n¢kolika klinickych studiich u dospélych pacientt. Vysledky prokazaly vyznamné analgetické,
funk¢ni, smyslové a psychologické ucinky nastupujici jiz po 1-5 minutach a trvajici az 2 hodiny po
podani davky ve formé pastilky. Pacienti pouzivajici pastilky s amylmetakresolem a 2,4-
dichlorbenzylalkoholem v oblasti hrdla udavali ulevu od podrazdéni hrdla a bolesti v hrdle, ale také
zklidijici a potahujici ucinky na sliznici hrdla.

Lidokain tlumi §ifeni ak¢nich potencialti nervovymi vlakny blokovanim napétové fizenych Na*
kanald. Interakce tohoto lokalniho anestetika s uvedenym kanalem je reverzibilni a kon¢i, kdyz jeho
koncentrace poklesne pod kritickou mez (minimalni koncentrace zptsobujici blokaddu). Rutinni
pouzivani lidokainu jako lokalniho anestetika a nizky pocet hlasenych nezadoucich ucink potvrzuji,
ze se jedna o pfiméfené bezpecnou latku, pokud je pouzivana spravné.

Kombinaci vSech tii farmakologickych 1écivych latek studoval McNally v roce 2012. Na zakladé
studie byla stanovena analgeticka uc¢innost dvou typt pastilek — prvniho typu s obsahem AMC 0,6 mg,
2,4-DCBA 1,2 mg a lidokain-hydrochloridu 10 mg, druhého typu s obsahem hexylresorcinolu 2,4 mg
— ve srovnani s placebem u pacienti s akutni bolesti v hrdle v disledku infekce hornich cest dychacich
(URTI). Jednalo se o multicentrickou, randomizovanou, dvojité zaslepenou, placebem kontrolovanou
studii s paralelnim uspotadanim skupin. Hlavnim cilovym parametrem ucinnosti byla zména
bolestivosti hrdla pro oba typy pastilek oproti placebu po 2 hodinach od podéni. Pastilky s
AMC/DCBA a lidokainem vedly u pacienti s URTI k rychlé a u€inné ulevé od bolesti v hrdle.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lidokain vykazuje polocas 1 az 2 hodiny (zhruba 100 minut), ktery zavisi na davce. Poloc¢as
metabolitu glycinxylididu (GX) je delsi a mize tudiz dochéazet ke kumulaci, zejména v ptipadé
renalniho vylu¢ovani.

O farmakokinetice 2,4-dichlorbenzylalkoholu ani amylmetakresolu nejsou k dispozici zadna relevantni
data kromé studie biologické dostupnosti, ktera je uvedena v souhrnu tidaju o ptipravku pro 1é€ivy
ptipravek Benagol (2008) a v niz bylo stanoveno rychlé uvolilovani obou antiseptik do slin s
dosazenim maximalnich hladin po 3—4 minutach od rozpusténi pastilky.

Mnozstvi 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu stanovené ze slin po 120 minutach dosahuje
ptiblizné 50 % podaného mnozstvi.

U pacientt s infarktem myokardu (se srde¢nim selhanim nebo bez n¢j) je polocas lidokainu a
monoethylglycinxylididu (MEGX) prodlouzeny; u pacientd se srde¢nim selhdnim po infarktu
myokardu miize byt také prodlouzen polocas GX. Delsi polocas lidokainu byl rovnéz hlaSen u
pacientd s méstnavym srdecnim selhanim nebo onemocnénim jater, mtize byt také delsi po kontinualni
1.v. infuzi trvajici déle nez 24 hodin. U pacientli s méstnavym srdecnim selhdanim muze byt dale
snizena eliminace MEGX.

Lidokain se snadno vstiebava sliznicemi. Plazmaticky elimina¢ni polocas je ptiblizné 2 hodiny. Po
absorpci nastupuje ve vyznamné mife metabolismus prvniho prichodu jatry a dochézi k rychlé
deethylaci na aktivni metabolit monoethylglycinxylidid, ktery je nasledné hydrolyzovan na rtizné
metabolity vcetné glycinxylididu. Méné nez 10 % je vylucovano ledvinami v nezménéné forme.
Metabolity jsou rovnéz vylu€¢ovany moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Z neklinickych dat o 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu nevyplyva zadné zvlastni riziko
pro clovéka. Tato data vychazeji z konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity.

U¢inky lidokainu v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostateéné
prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pfi klinickém pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna siil sacharinu (E 954)
Isomalt (E 953)

Maltitol (E 965)
Indigokarmin (E 132)
Chinolinova zlut’ (E 104)
Silice maty peprné
Badyanikova silice
Levomenthol

Kyselina vinna

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti



3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC-PVDC/AL blistry

12 pastilek

16 pastilek

24 pastilek

36 pastilek

48 pastilek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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