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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ASPIGOLA menti spray bucofaringian, solutie
Clorhidrat de lidocaind monohidrat/ Alcool 2,4-diclorobenzilic/ Amilmetacrezol

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Thainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate Th 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:

Ce este ASPIGOLA menta si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati ASPIGOLA menta
Cum sa utilizati ASPIGOLA menta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd ASPIGOLA menta

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wpnE

1. Ceeste ASPIGOLA menta si pentru ce se utilizeaza

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

Este indicat pentru tratamentul antiseptic local, pe termen scurt, pentru ameliorarea durerii si inflamatiei
gatului si gurii (roseata, umflare) si a altor simptome inflamatorii orofaringiene la adulti si adolescenti cu
vérsta peste 12 ani.

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

2. Cetrebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ASPIGOLA menti

Nu utilizati ASPIGOLA menta daca:
e sunteti alergic la:
- lidocaina sau alte anestezice locale de tip amidic,
- amilmetacrezol,
- alcool 2,4-diclorobenzilic,
- oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).



e 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 sau se agraveaza dupa 3 pana la 4 zile, sau
daca apar alte simptome, precum febra mare, durere de cap, greatd sau varsaturi.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza ASPIGOLA menta daca:

» aveti antecedente sau suferiti de astm bronsic sau bronhospasm.

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

* sunteti o persoand in varsta sau o persoana cu stare de sanatate slabita. S-ar putea sa fiti mai sensibil
la reactiile adverse posibile.

» acest medicament poate provoca amorteald 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 utilizat acest medicament in cantitati
mari, la intervale prea scurte de timp sau in caz de leziuni la nivelul mucoaselor. (Mai multe informatii
pot fi gasite la sectiunea ,,Daca utilizati mai mult ASPIGOLA menta decét trebuie ).

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 12 ani, din cauza continutului de lidocaina.

ASPIGOLA menta 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 ulcerului gastric)

- 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 apard interactiuni, nu utilizati alte antiseptice pentru gurd sau gat in timp ce utilizati
ASPIGOLA menta.

ASPIGOLA menta impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu utilizati acest medicament Tnainte de sau imediat dupa mese sau consumul de 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 inainte de a lua acest medicament.
Utilizarea acestui medicament nu este recomandata in timpul sarcinii si aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Acest medicament nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

ASPIGOLA menta contine etanol. Acest medicament contine 84,03 mg alcool etilic (etanol) in fiecare doza
(2 pulverizari). Cantitatea per doza este echivalenta cu mai putin de 2,1 ml bere sau 0,84 ml vin. Aceasta
cantitate mica de alcool nu va avea efecte vizibile.

Aspigola menta contine sorbitol. Acest medicament contine sorbitol 33,8 mg in fiecare doza (2 pulverizari).
ASPIGOLA menta contine sodiu. Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) n
fiecare doza (2 pulveriziri), adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum si utilizati ASPIGOLA menta

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Dozele recomandate sunt:

Adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste:
O doza de 2 pulverizari in gura si/sau gat de 1 pana la 6 ori pe zi.

Adolescenti cu vérsta cuprinsa intre 12 si 15 ani:
O doza de 2 pulverizari in gura si/sau gat de 1 pana la 4 ori pe zi.

Daca simptomele persistd mai mult de 3 — 4 zile, se agraveaza sau daca apar alte simptome, adresati-va
unui medic (vezi si sectiunea 2 "Atentiondri si precautii").

Utilizarea la copii
Nu administrati acest medicament la copii cu varsta sub 12 ani.

Numai pentru administrare bucofaringiana.
In timpul pulverizarii tineti-va respiratia.

Instructiuni de utilizare:

1. Ridicati duza de pulverizare (aplicatorul bucal).

2. Introduceti duza de pulverizare in gura si indreptati-o spre zona tratatd. Apasati capul de pulverizare cu
degetul aratator.

Tnainte de prima utilizare a Aspigola menti, indreptati duza departe de dumneavoastra si apasati capul de
pulverizare de mai multe ori, pana cand pulverizarea este uniforma.

Evitati contactul direct al spray-ului cu ochii.

Daca utilizati mai mult ASPIGOLA menta decat trebuie

Contactati imediat un medic dacé se suspecteaza supradozaj.

Evenimente care pot apérea in caz de utilizare gresitd sau supradozaj: anestezie excesiva a tractului
digestiv superior si a tractului respirator superior, insomnie, neliniste, excitare, 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
dumneavoastrd 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, numitd angioedem
descrisa mai jos.

Frecventa necunoscuta:
hipersensibilitate: hipersensibilitatea la lidocaina se poate manifesta sub forma de angioedem (umflare
insotita de mancarimi la nivelul pielii si/sau mucoaselor, care are ca rezultat dificultati la inghitire,
urticarie, dificultati de respiratie), urticarie, bronhospasm si hipotensiune arteriala cu pierdere a constientei
methemoglobinemie
umflare la nivelul limbii sau gatului
dureri abdominale, greata, disconfort la nivelul gurii (se poate prezenta ca o senzatie de arsura sau
usturime in 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 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ASPIGOLA mentai
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
referd la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro

Nu utilizati acest medicament mai mult de 1 luna dupa prima deschidere.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra flaconul 1n cutie pentru a fi protejat de lumina.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ASPIGOLA menta
Un ml de spray bucofaringian, solutie contine ca substante active
7,39 mg clorhidrat de lidocaind monohidrat (echivalent cu 6,0 mg lidocaina)
- 4,46 mg alcool 2,4-diclorobenzilic
- 2,23 mg amilmetacrezol

* O pulverizare (0,13 ml) contine ca substante active
0,96 mg clorhidrat de lidocaind monohidrat (echivalent cu 0,78 mg lidocaina)
- 0,58 mg alcool 2,4-diclorobenzilic
- 0,29 mg amilmetacrezol

* Celelalte componente sunt:
Etanol 96 %, Glicerol (E422), Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), Apa purificata, Sorbitol
lichid (necristalizant) (E420), Zaharina sodica, Acid citric monohidrat
Eritrozina (E127), Levomentol, Aroma de menta (L-menton, Izomentona, Acetat de mentil,
Izopulegol, Propilenglicol, Neomentol, L-mentol, Pulegona, Piperitona)
Aroma de anason (Propilenglicol (E1520), Alcool etilic, Anetol si substante aromatizante naturale)

Cum arata ASPIGOLA menta si continutul ambalajului

Aspigola menta este o solutie limpede, de culoare rosiatica, cu gust si miros de anason si menta.
Este ambalat in flacon din sticla (tip III), cu pompa dozatoare.

Pompa este fabricata din polipropilena si polietilena.

Fiecare flacon contine 20 ml solutie, care asigurd 153 de pulverizari.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piati:

BAYER S.R.L.

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

Fabricantul:

Laboratories CHEMINEAU
93, route de la Monnaie
37210 VOUVRAY,



Franta

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

Bulgaria: Acnu-AHTHH MEHTa OPOMYKO3€H CIIPEii, pa3TBOp

Polonia: Aspigola spray smak migtowy

Republica Ceha: Aspegola

Roméania: ASPIGOLA menta spray bucofaringian, solutie

Slovacia: ASPEGOLA 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml + 6,0 mg/ml oralny roztokovy sprej
Ungaria: ASPEGOLA széjnyéalkahartyan alkalmazott oldatos spray

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.



