AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15649/2024/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPIGOLA menta spray bucofaringian, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine o pulverizare (0,13 ml) contine
Clorhidrat de lidocaina 7,39 mg (echivalent cu 0,96 mg (echivalent cu lidocaina 0,78
monohidrat lidocaind 6,0 mg) mg)
Alcool 2,4-diclorobenzilic | 4,46 mg 0,58 mg
Amilmetacrezol 2,23 mg 0,29 mg
Excipienti cu efect cunoscut:
Etanol 310,27 mg/ml
Sorbitol 91,00 mg/ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian, solutie

Solutie omogena, de culoare rosiatica, cu gust si miros de anason si menta si pH intre 6,5 - 7,5.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul antiseptic local, pe termen scurt, in scopul ameliorarii durerii si inflamatiei de la nivelul gatului si
gurii (roseata, tumefiere) si a altor simptome inflamatorii orofaringiene la adulti si adolescenti cu varsta peste 12
ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:

Adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste:
2 pulverizari in gura si/sau gat de 1 pana la maxim 6 ori, intr-o perioada de 24 de ore

Adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 15 ani:
2 pulverizari in gura si/sau gat de 1 pana la maxim 4 ori, intr-o perioada de 24 de ore



Populatie pediatrica:
Acest medicament este contraindicat la copii cu varsta sub 12 ani (a se vedea pct. 4.3).

Mod de administrare:
Administrare bucofaringiana.

Duza (aplicatorul bucal) trebuie indreptata spre partea din spate a gatului.
Pompa trebuie apasata de doud ori, avand grija sa Se apese complet pompa pentru fiecare pulverizare, in timp ce
se indeparteaza degetul din partea superioara a pompei intre fiecare pulverizare.

Inhalarea trebuie evitata in timpul pulverizarii.
Acest medicament nu trebuie utilizat Thainte sau imediat dupa mese sau consumul de lichide.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
o Antecedente de alergie la anestezicele locale de tip amida.
Pacienti predispusi la methemoglobinemie sau pacienti cu antecedente sau suspiciune de
methemoglobinemie.
¢ Din cauza continutului de lidocaina, este contraindicat la copii cu varsta sub 12 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

o Daci simptomele persista sau se agraveaza dupa 3 pana la 4 zile sau daca apar alte simptome, cum ar fi febra
mare, cefalee, greata sau varsaturi, pacientul trebuie sa solicite consultul unui medic.

o Utilizarea excesiva, intervalele intre administrarea dozelor prea scurte sau utilizarea la nivelul mucoaselor cu
leziuni pot duce la cresterea concentratiilor plasmatice si la reactii adverse severe (vezi pct. 4.9). Acest
medicament nu trebuie utilizat in zona gurii si gatului daca exista leziuni acute extinse.

Acest medicament nu este recomandat la pacientii cu antecedente sau CU astm bronsic sau bronhospasm.

e Acest medicament trebuie administrat cu prudenta la pacientii varstnici cu boli acute sau cu debilitati,
deoarece acestia sunt mai sensibili la reactiile adverse la acest medicament.

¢ Aspigola menta poate provoca amorteala la nivelul limbii si poate creste pericolul de traumatism prin
muscatura. Anestezia gatului cauzata de acest medicament poate duce la aspiratie pulmonara (tuse in timpul
inghitirii, dand impresia ca persoana se sufocd). Astfel, pacientul trebuie sa fie constient de faptul ca
producerea de anestezie topica poate afecta inghitirea si, astfel, creste pericolul de aspiratie. Prin urmare, este
imperativ sa nu se utilizeze acest medicament inainte de mese sau inainte de a bea lichide.

Trebuie evitat contactul direct al spray-ului cu ochii.

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

Acest medicament contine sorbitol 33,8 mg in fiecare doza (2 pulverizari).

Aspigola menta contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiecare doza (2 pulverizari), adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Nu se recomanda utilizarea simultana sau succesiva a altor antiseptice, din cauza posibilelor interferente
(antagonism, inactivare).

Desi doza de lidocaind prezenta in acest medicament este mica, trebuie luate in considerare urmdtoarele:

Medicamentele beta-blocante reduc fluxul sanguin hepatic si, prin urmare, viteza cu care lidocaina este
metabolizata, rezultand un risc mai mare de toxicitate.

Cimetidina poate inhiba metabolizarea hepatica a lidocainei, rezultdnd un risc mai mare de toxicitate.
Poate provoca sensibilitate Tncrucisata la alte anestezice locale de tip amida.

Antiaritmicele de clasa 11, cum sunt mexiletina si procainamida, din cauza potentialelor interactiuni
farmacocinetice sau farmacodinamice.

Izoenzimele CYP1A2 si CYP3A4 ale citocromului P450 sunt implicate in formarea MEGX, metabolitul activ
farmacologic al lidocainei si, prin urmare, alte medicamente precum fluvoxamina, eritromicina si itraconazolul
pot creste concentratiile plasmatice ale lidocainei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina:

Siguranta utilizarii Aspigola menta in timpul sarcinii nu a fost stabilita.

O cantitate moderata de date provenite de la gravide (300-1000 de sarcini) nu a aratat nicio dovada de
malformatii sau efecte toxice asupra fatului sau nou-nascutului determinate de lidocaind, desi aceasta traverseaza
cu usurinta bariera placentara.

Nu exista date privind utilizarea de amilmetacrezol si de alcool 2,4-diclorobenzilic sub forma de substante
farmacologic active in timpul sarcinii. In absenta experientei documentate, utilizarea Aspigola menta nu este
recomandata in timpul sarcinii.

Alaptarea:
Siguranta utilizarii Aspigola menta in timpul alaptarii nu a fost stabilita.

Lidocaina este excretata in cantitati mici in laptele matern. Datoritd dozei mici, nu se anticipeaza niciun efect al
lidocainei asupra sugarului. Nu exista date privind excretia amilmetacrezolului si a alcoolului 2,4-diclorobenzilic
n laptele matern.

Nu poate fi exclus un risc pentru nou-nascuti/sugari. Prin urmare, acest medicament nu trebuie utilizat in timpul
alaptarii.

Fertilitatea:

Nu exista date privind efectul utilizarii de lidocaina, amilmetacrezol si de alcool 2,4-diclorobenzilic asupra
fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Aspigola menta nu are nicio influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
In timpul perioadei de utilizare, au fost raportate urmitoarele reactii adverse pentru combinatia de substante

active continute 1n acest medicament. Ele sunt descrise in functie de clasa de aparate, sisteme si organe si au fost
clasificate in functie de frecventa de aparitie, folosind urmatoarea conventie:



Foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100); rare (>
1/10000 si < 1/1000); foarte rare (< 1/10000); cu frecventa necunoscute (nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile).

Tulburiri ale sistemului imunitar: Frecventa: necunoscuta:
Reactii de hipersensibilitate (se pot manifesta prin angioedem, urticarie, bronhospasm si hipotensiune arteriala
cu pierdere a constientei)

Tulburari hematologice si limfatice: Frecventa necunoscuta:
Methemoglobinemie

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale: Frecventa necunoscuta:
Edem faringian

Tulburari gastrointestinale: Frecventd necunoscuta:
Durere abdominala, greata, disconfort la nivelul cavitatii bucale (se poate prezenta ca o senzatie de arsura sau
usturime la nivelul gurii i gatului), tumefiere la nivelul cavitatii bucale, disgeuzie

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: Frecventa necunoscuta:
Eruptii cutanate tranzitorii

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Avéand 1n vedere cantitatile reduse ale substantelor active, supradozajul este putin probabil.

Tn caz de utilizare anormali (doza mult mai mare, leziuni ale mucoaselor), poate apirea supradozaj. Cele mai
severe efecte ale intoxicatiei cu lidocaina sunt cele la nivelul sistemului nervos central (insomnie, nervozitate,
agitatie, deprimare respiratorie si stop respirator, apnee, convulsii, coma si deces) si sistemului cardiovascular
(hipotensiune arteriala severa, asistolie, stop cardiac si bradicardie); poate aparea si methemoglobinemie.

Tratament

Tratamentul este simptomatic si de sustinere; este necesara supravegherea medicala.

Methemoglobinemia poate fi tratatd prin injectare intravenoasa imediata de albastru de metilen (1-4 mg/kg).
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Preparate faringiene, Antiseptice, diverse, codul ATC: RO2AA20.



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Datorita alegerii substantelor farmaceutice active, Aspigola menta combina proprietatile antiseptice locale,
bactericide, fungicide si analgezice.

Acest medicament contine:

- Alcool 2, 4-diclorobenzilic si amilmetacrezol, doua antiseptice cu proprietati antibacteriene, antivirale si
antifungice, active impotriva florei bacteriene patogene din cavitatea bucala. Aceste doua substante
farmaceutice active apartin grupului chimic de alcooli si, respectiv, fenoli.

- Lidocaina, un anestezic local de tip amida asigura ameliorarea rapida, intensa si prelungita a durerii.

Desi nu exista studii farmacodinamice pentru combinatia cu cele trei substante farmaceutice active sub forma
farmaceutica a unui spray, au fost efectuate mai multe studii pentru a evalua eficacitatea si siguranta clinica a
acestora utilizand forma farmaceutica de pastile. Pastilele care contin o combinatie de amilmetacrezol/ alcool
2,4-diclorobenzilic au fost studiate in mai multe studii clinice efectuate la adulti. Rezultatele au demonstrat
efecte analgezice, functionale, senzoriale si psihologice semnificative Thcepand cu 1-5 minute si pana la 2 ore
dupa administrarea unei doze, atunci cand sunt utilizate sub forma de pastile. Aceste dovezi pot fi extrapolate la
forma farmaceutica de spray, deoarece ambele forme farmaceutice sunt produse topice, care actioneaza la nivelul
gatului si gurii, iar substantele active sunt eliberate sub forma de solutie.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Lidocaina are un timp de injumatatire de 1 pana la 2 ore (aproximativ 100 de minute), care depinde de doza.
Timpul de injumatitire al metabolitului glicinexilidida (GX) este mai lung si, prin urmare, poate aparea
acumulare, mai ales in cazul in care excretia este renala.

Nu exista date relevante privind farmacocinetica fie a alcoolului 2,4-diclorobenzilic, fie a amilmetacrezolului,
cu exceptia unui studiu de biodisponibilitate raportat in Rezumatul caracteristicilor produsului al
medicamentului Benagol (2008) care a demonstrat eliberarea rapida a ambelor antiseptice in saliva, cu atingerea
concentratiilor maxime in 3-4 minute dupa dizolvarea pastilei.

Cantitatea de alcool 2,4-diclorobenzilic si amilmetacrezol regasita in saliva dupa 120 de minute este de
aproximativ 50% din cantitatea administrata.

Lidocaina este absorbita usor prin mucoase. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de
aproximativ 2 ore. Odata absorbita, prezinta o metabolizare semnificativa la nivelul primului pasaj hepatic si
este rapid de-etilata la metabolitul activ monoetilglicinexilidida, care este apoi hidrolizat la diversi metaboliti,
inclusiv glicinexilidida. Mai putin de 10% din doza administrata este excretata nemodificata pe cale renala.
Metabolitii sunt, de asemenea, excretati prin urina.

La pacientii cu infarct miocardic (cu sau fara insuficienta cardiacd), timpul de injumatatire al lidocainei si al
monoetilglicinexilididei (MEGX) este prelungit; timpul de injumatatire al metabolitului (GX) poate fi, de
asemenea, prelungit la pacientii cu insuficienta cardiaca secundara infarctului miocardic. Un timp de
injumatatire mai mare a fost, de asemenea, raportat pentru lidocaina la pacientii cu insuficienta cardiaca
congestiva sau boala hepatica si poate fi prelungit dupa administrarea prin perfuzie i.v. continud, cu o durata
mai mare de 24 de ore. Eliminarea MEGX poate fi, de asemenea, scazuta la pacientii cu insuficienta cardiaca
congestiva.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice privind alcoolul 2,4-diclorobenzilic si amilmetacrezolul nu au evidentiat niciun risc special

pentru om. Aceste date se bazeaza pe studii conventionale privind farmacologia sigurantei, toxicitatea dupa doze
repetate, genotoxicitatea si potentialul carcinogen, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.



Efectele lidocainei in studiile non-clinice au fost observate numai la expuneri considerate suficient de mari fata
de expunerea maxima la om, ceea ce indica o relevanta redusa pentru utilizarea clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

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, 1zopulegol, Propilenglicol, Neomentol, L-mentol,
Pulegona, Piperitona)

Aroma de anason (Propileneglicol (E1520), Alcool etilic, Anetol si substante aromatizante naturale)
6.2 Incompatibilitaiti

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 1 luna

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C
A se pastra flaconul 1n cutie pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Aspigola menta este ambalat in flacon din sticla (tip IIT) cu pompa dozatoare.
Pompa este fabricata din polipropilena si polietilena.

Fiecare flacon contine 20 ml solutie, care asigura 153 de pulverizari.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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