Sp. zn. sukls418124/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aspegola 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 znamym tcinkem:

Isomalt (E 953) 1830 mg
Maltitol (E 965) 633 mg
Oranzova zlut' SY (E 110) 0,01 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka

Zluta kulatd pastilka o priméru 19 mm s piichuti medu a citronu.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pro kratkodobou lokalni symptomatickou 1écbu bolestivych stavii dutiny ustni a hrdla, jako je napf.
faryngitida, bolest v hrdle a stav po extrakci mandli u dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let:

1 pastilka jednou za 2-3 hodiny, maximalné 8 pastilek v priibéhu 24 hodin.

Pediatricka populace
Ptipravek je kontraindikovan u déti mladsich 12 let (viz bod 4.3).

Starsi pacienti
Neni nutnd uprava davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Nejsou dostupné zadné tidaje o pouziti pripravku Aspegola u pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Zptisob podani
Oralni podani.



Pastilka se ma nechat pomalu rozpustit v ustech, tj. nema se nechat rozpustit v prostoru vnitini strany tvare.
Tento pfipravek se nema pouzivat pred jidlem nebo pitim.

Ma4 byt pouzivéna nejnizsi u€innd dévka po nejkratsi dobu nutnou k dosazeni upravy symptomt.
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku/lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Alergie na lokélni anestetika amidového typu v anamnéze.

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

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

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

e Pokud budou symptomy po 3 az 4 dnech pietrvavat nebo se budou zhorSovat, pripadné objevi-li se dalsi

symptomy, jako je vysoka horecka, bolest hlavy, nauzea nebo zvraceni, je tfeba se poradit s Iékarem.

e Nadmérné davkovani, prilis kratké davkovaci intervaly, nebo uZiti ptipravku pti poskozené sliznici mtize
vést ke zvyseni plazmatickych koncentraci a k zavaznym nezadoucim G¢inkim (viz bod 4.9). Piipravek
se nema pouzivat v oblasti dutiny ustni a hrdla v piipadé€ pfitomnosti vétSich akutnich ran.

e Pripravek je nutno podavat s opatrnosti u akutn€ nemocnych nebo fragilnich starSich pacientd, kteti jsou
citlivéjsi na nezaddouci u€inky tohoto 1é¢ivého piipravku.

e Aspegola muze zplsobovat necitlivost jazyka a mize zvySovat nebezpe¢i poranéni kousnutim.
Anestezie hrdla vyvolana timto 1é¢ivym pripravkem miize vést k aspiraci do plic (kasel pii jidle
vyvolavajici dojem, Ze se osoba dusi). Pacient by m&l mit na paméti, Ze navozeni topické anestezie miize
narusit polykani a riziko aspirace tak zvysit. Je tudiz zasadni, aby se tento ptipravek nepouzival pied
jidlem ¢i pitim.

Tento l1éCivy ptipravek obsahuje isomalt a maltitol. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktdzy nemaji tento pripravek pouzivat.

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamend, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

Barvivo oranzova zlut' SY muze zplsobovat alergické reakce.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pripravky 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 1é¢ivém piipravku je nutno zvazit
tyto skutecnosti:

e L¢civé pripravky zptsobujici blokadu beta-adrenergnich receptorti snizuji prutok krve jatry a tudiz
rychlost, s jakou se lidokain metabolizuje, coz vede ke zvySenému riziku toxicity.

¢ Cimetidin muze inhibovat metabolismus lidokainu v jatrech s nasledkem zvyseného rizika toxicity.

e Muze zpusobit zkiizenou senzitivitu vuci jinym lokalnim anestetikim amidového typu.

e Antiarytmika tfidy III, jako jsou mexiletin a prokainamid, v disledku potencialnich farmakokinetickych
nebo farmakodynamickych interakeci.

e Na tvorbé MEGX, farmakologicky aktivniho metabolitu lidokainu, se podileji izoenzymy CYP1A2 a
CYP3A4 cytochromu P450. Jiné Iéky jako fluvoxamin, erytromycin a itrakonazol mohou tudiz zvysovat
plazmatickou koncentraci lidokainu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Té&hotenstvi

Bezpecnost pripravku Aspegola béhem téhotenstvi nebyla stanovena.

Na zékladé¢ stiedné velkého mnozstvi dat u te¢hotnych Zen (300-1000 te€hotenstvi) nebyly zjistény zadné
dikazy o vyskytu malformaci ¢i toxickych ucinkli na plod nebo novorozence zptisobenych lidokainem, i
kdyz lidokain snadno prochdzi placentarni bariérou.

O pouziti amylmetakresolu a 2.4-dichlorbenzylalkoholu jako farmakologicky aktivnich latek béhem
tehotenstvi nejsou k dispozici zadné tidaje. Vzhledem k absenci doloZzenych zkuSenosti se pouZiti piipravku
Aspegola béhem tehotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Bezpecnost piipravku Aspegola v obdobi kojeni nebyla stanovena.

Lidokain se v malém mnozstvi vylucuje do matetského mléka. Vzhledem k nizké dévce se nepiedpoklada
zadny ucinek lidokainu na kojené dité. O vyluCovani amylmetakresolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu do
matetfského mléka nejsou k dispozici zadné tidaje.

Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Tento 1€Civy piipravek se proto nema pouzivat 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 Fidit a obsluhovat stroje

Tento ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

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

Velmi ¢asté (>1/10 pacienti), ¢asté (>1/100 az <1/10 pacientli); méné casté (=1/1 000 az <1/100 pacienti),
vzacné (=1/10 000 az <1/1 000 pacientlr), velmi vzacné (<1/10 000 pacientl), neni znamo (frekvenci nelze
z dostupnych udajt urcit).

Poruchy imunitniho systému: Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit):
Hypersenzitivita (mlze se projevit angioedémem, kopfivkou, bronchospasmem a hypotenzi se ztratou
védomi)

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy: Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit):

Faryngealni edém
Gastrointestinalni poruchy: Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit):

Bolest bficha, nauzea, diskomfort v dutiné Gstni (mUlze se projevovat palenim nebo $tipanim v tstech nebo
v hrdle), otok ust, dysgeuzie

Poruchy kuze a podkozni tkané: Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt uréit):

Kozni vyrazka

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci UCinky po registraci 1éCivého pfipravku je dilezité. UmozZiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Piredavkovani

Ptiznaky

Vzhledem k nizké hlading 1éCivych latek je predavkovani nepravdépodobné.

V piipadé abnormalniho pouziti (mnohem vys$8i ddvkovani, slizni¢ni 1éze) miize k preddvkovani dojit.
Nejzavaznéjsi u€inky intoxikace lidokainem piedstavuji uc¢inky na centralni nervovy systém (insomnie,
nervozita, agitovanost, respiratni deprese a zastava dychani, apnoe, zachvaty, koma a umrti) a na
kardiovaskuldrni systém (tézka hypotenze, asystolie, srdecni zdstava a bradykardie); mize se vyskytnout
rovnéz methemoglobinemie.

Lécba
Lécba je symptomaticka a podpiirna; je vyzadovan Iékaisky dohled.
Methemoglobinemii Ize 1éCit okamzZitou intravenozni injekci methylenové modri (1-4 mg/kg).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Krcni 1€Civa, antiseptika, rtiznd jind krcni antiseptika. ATC kod:
R02AA20.

Diky kombinaci 1éCivych latek vykazuje ptipravek Aspegola lokalni antiseptické, baktericidni, fungicidni
a analgetické vlastnosti.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje:

e 2 .4-dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol, dvé antiseptika s antibakterialnimi, antivirovymi a
antimykotickymi vlastnostmi ptisobicimi proti patogenni bakteridlni flofe dutiny ustni. Tyto dveé
1écive latky patii do chemické skupiny alkoholt, respektive fenold.

e Lidokain, lokalni anestetikum amidového typu, které poskytuje rychlou, intenzivni a dlouhodobou
ulevu od bolesti.

Pastilky obsahujici kombinaci amylmetakresolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu byly zkoumany v nékolika
klinickych hodnocenich u dospé€lych pacienti. Vysledky prokazaly vyznamné analgetické, funkeni,
smyslové a psychologické G¢inky nastupujici jiz po 1-5 minutach a trvajici az 2 hodiny po podani pii pouziti
ve formé pastilek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Lidokain vykazuje poloc¢as 1 az 2 hodiny (zhruba 100 minut), ktery zavisi na davce. Polo¢as metabolitu
glycinxylididu (GX) je delsi a mize tudiz dochazet ke kumulaci, zejména pfi renalnim vylucovani.

O farmakokinetice 2,4-dichlorbenzylalkoholu ani amylmetakresolu nejsou k dispozici zadna relevantni data
kromé studie biologické dostupnosti, kterd je uvedena v souhrnu udajii o ptipravku pro 1éCivy piipravek
Benagol (2008) a v niz bylo stanoveno rychlé uvoliiovani 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.


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

U pacienti s infarktem myokardu (se srde¢nim selhanim nebo bez néj) je polo¢as lidokainu a
monoethylglycinxylididu (MEGX) prodlouzeny; u pacientti se srdecnim selhanim po infarktu myokardu
muze byt také prodlouzen polocas GX. Delsi polocas lidokainu byl rovnéz hlasen u pacientli s meéstnavym
srde¢nim selhanim nebo onemocnénim jater, miize byt také delsi po kontinuélni i.v. infuzi trvajici déle nez
24 hodin. U pacientli s méstnavym srdecnim selhdnim muaze byt dale snizena eliminace MEGX.

Lidokain se snadno vstfebava sliznicemi. Plazmaticky eliminacni polocas je pfiblizné 2 hodiny. Po absorpci
nastupuje ve vyznamné mife metabolismus prvniho prichodu jatry a dochézi k rychlé deethylaci na aktivni
metabolit monoethylglycinxylidid, ktery je nasledn¢ hydrolyzovan na rtzné metabolity vcetné
glycinxylididu. Méné nez 10 % je vyluCovéano ledvinami v nezménéné formé. Metabolity jsou rovnéz
vylu¢ovany moci.

5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

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

Ucinky lidokainu byly v neklinickych studiich pozorovany pouze pii expozicich povazovanych za
dostate¢né prevysujici maximalni expozici u ¢lovéka, coz ukazuje na malou relevanci pro klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Sodna stl sacharinu (E 954)

Isomalt (E 953)

Matltitol (E 965)

Chinolinova zlut’ (E 104)

Oranzova zlut’ SY (E 110)

Silice maty peprné

Koncentrované ptirodni citronové aroma

Tekuté medové aroma (propylenglykol, aromatické latky)
Kyselina vinna

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento ptipravek nevyzaduje Zadné 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 opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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