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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ASPIGOLA menta fara zahar pastile
clorhidrat de lidocaind monohidrat/alcool 2,4-diclorobenzilic/amilmetacrezol

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Utilizati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Dacéd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este ASPIGOLA menta fara zahar si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati ASPIGOLA menta fara zahar
3. Cum sa utilizati ASPIGOLA menta fara zahar

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza ASPIGOLA menta fara zahar

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ASPIGOLA menta fiara zahir si pentru ce se utilizeaza

ASPIGOLA menta fard zahar contine substantele active amilmetacrezol si alcool 2,4 diclorobenzilic —
ambele antiseptice, si lidocaina (sub forma de clorhidrat monohidrat) — un anestezic local.

Este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani pentru tratamentul simptomatic local, pe termen
scurt, al afectiunilor dureroase ale gurii si gatului, de exemplu, faringita (adica, durere in partea din spate a
gatului), laringita (adica durere la nivelul laringelui, ducand adesea la o voce ragusita si probleme la inghitire),
dureri 1n gt si dupa extractia amigdalelor.

Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ASPIGOLA menta fara zahir

Nu utilizati ASPIGOLA menti fira zahar daca:
. sunteti alergic (hipersensibil) la

- lidocaina sau alte anestezice locale de tip amida,

- amilmetacrezol;

- alcool 2,4-diclorobenzilic;

- oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
. sunteti predispus la methemoglobinemie sau aveti antecedente sau suspiciune de




methemoglobinemie.
Acest medicament nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra daca simptomele persistd mai mult de 3 pana la 4 zile, daca se agraveaza
sau daca apar alte simptome, precum febra mare, durere de cap, greata sau varsaturi.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua ASPIGOLA menta fara zahar daca:

. aveti rani acute mai mari in zona gurii si gatului. Acest medicament nu trebuie utilizat.

. sunteti o persoand in varstd sau o persoand cu stare de sanatate slabitd. S-ar putea sa fiti mai sensibil
la posibile reactii adverse.

Acest medicament poate provoca amorteala a limbii si poate creste pericolul de traumatism prin muscatura.
Mai mult, poate provoca aspiratie (tuse in timpul meselor sau senzatie de sufocare), din cauza anesteziei
gatului. Nu beti si nu consumati alimente imediat dupa utilizarea acestui medicament.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca ati luat acest medicament in cantitati mari, la
intervale prea scurte de timp sau in cazul in care mucoasele de la nivelul gurii si gatului au leziuni. (Mai
multe informatii pot fi gasite la sectiunea ,,Daca luati mai mult ASPIGOLA menta fara zahar decat
trebuie™).

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament la copii cu varsta sub 12 ani, deoarece contine lidocaina.

ASPIGOLA menti fiara zahar impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente, in special cand utilizati medicamente care contin:

- beta-blocante (utilizate pentru a trata insuficienta cardiaca sau bolile arteriale)

- cimetidina (utilizata pentru tratarea ulcerelor gastrice)

- mexiletina sau procainamida (utilizate pentru a trata tulburarile cardiace)

- fluvoxamina (utilizatd pentru tratarea depresiei)

- antibiotice sau antimicotice (utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene sau fungice), cum ar fi
eritromicina sau itraconazolul.

Desi nu ar trebui sa apara interactiuni, nu utilizati alte antiseptice pentru gurd sau gat in timp ce utilizati
ASPIGOLA menta fara zahar.

ASPIGOLA menta fira zahar impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu utilizati acest medicament inaintea meselor sau inainte de a bea lichide.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.

Utilizarea acestui medicament nu este recomandata In timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce

vehicule si de a folosi utilaje.

ASPIGOLA menta fara zahir contine izomalt si maltitol.



Dacéd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la anumite categorii de glucide, adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

ASPIGOLA menta fara zahar contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per pastila, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati ASPIGOLA menta fara zahar

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Th acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doza recomandata pentru adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste:
1 pastila la interval de 2-3 ore, pana la maximum 8 pastile intr-o perioada de 24 de ore.

Dizolvati pastilele incet in gura.
Nu dizolvati pastila in sacul format la nivelul obrazului (intre dinti si obraz).

Acest medicament nu trebuie luat Tnainte de mese sau Thainte de a bea lichide.
Daca simptomele persista mai mult de 3 — 4 zile, se agraveaza sau daca apar alte simptome, adresati-va
unui medic sau unui farmacist.

Utilizarea la copii
Nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 12 ani.

Daca luati mai mult ASPIGOLA menti fara zahir decat trebuie

Contactati imediat un medic daca se suspecteaza un supradozaj.

Evenimente care pot aparea in caz de utilizare gresita sau supradozaj: anestezie excesiva la nivelul tractului
digestiv superior si cailor respiratorii, insomnie, neliniste, agitatie, deprimare respiratorie si stop respirator,
apnee (oprire a respiratiei), convulsii, hipotensiune arteriala severa, bradicardie, asistolie, stop cardiac,
coma si deces.

Poate sa apara si methemoglobinemie.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Catoate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital daca observati oricare dintre
simptomele care ar putea fi un semn al unei reactii adverse rare, dar foarte grave, numita angioedem, descrisa
mai jos.

Cu frecventa necunoscuta:

. hipersensibilitate: hipersensibilitatea la lidocaina se poate manifesta sub forma de angioedem (umflare
insotitd de mancarimi la nivelul pielii si/sau mucoaselor, care are ca rezultat dificultati la inghitire,
urticarie, dificultati la respiratie), urticarie, bronhospasm si tensiune arteriala mica, cu pierdere a
constientei



° umflare la nivelul limbii sau gatului

. dureri abdominale, greata, disconfort la nivelul gurii (se poate prezenta ca o senzatie de arsura sau
usturime 1n gura sau gat), gust neplacut
. eruptii trecatoare pe piele

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Aceasta
include orice posibile reactii adverse care nu sunt enumerate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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Raportand reactiile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza ASPIGOLA menta fara zahar
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ASPIGOLA menta fara zahar

. Fiecare pastila contine ca substante active:
- 2,0 mg clorhidrat de lidocaind monohidrat
- 1,2 mg alcool 2,4-diclorobenzilic
- 0,6 mg amilmetacrezol.

. Celelalte componente sunt:
Zaharina sodica (E 954), 1zomalt (E 953), Maltitol lichid (E 965),
Indigo carmin (E 132), Galben de chinolina (E 104),
Ulei de mentd, Ulei de anason stelat, Levomentol, Acid tartric.

Cum arata ASPIGOLA menti fira zahar si continutul ambalajului
ASPIGOLA mentd fara zahar sunt pastile rotunde, de culoare verde-albastrui, cu diametrul de 19 mm, cu
aroma de menta.
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Blistere din PVC-PVDC/Aluminiu
12 pastile
16 pastile
24 pastile
36 pastile
48 pastile

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:

BAYER S.R.L.

Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1 sector 1, 013681, Bucuresti,
Romania

Producatorul:

LOZY'S PHARMACEUTICALS S.L.
Campus Empresarial 1

31795 Lekaroz, Navarra,

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Polonia: ASPIGOLA smak migtowy bez cukru
Bulgaria: Acnu-AHruH MeHTa 0e3 3axap TaOJICTKH 3a CMYYCHE
Romania ASPIGOLA menta fara zahar pastile

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2024.



