Uputa o lijeku: informacije za bolesnika

Aspigola 8,75 mg po dozi, sprej za usnu sluznicu, otopina
flurbiprofen

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i

svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi
1. Sto je Aspigola i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Aspigola
3. Kako primjenjivati lijek Aspigola
4. Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati lijek Aspigola
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Aspigola i za §to se Koristi

Aspigola sadrzava djelatnu tvar flurbiprofen. Flurbiprofen pripada skupini lijekova koji se nazivaju
nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL), koji djeluju analgeticki i protuupalno u lije¢enju grlobolje. Ti
lijekovi djeluju tako da mijenjaju reakciju tijela na bol, oticanje i povisenu tjelesnu temperaturu.

Aspigola sluzi za kratkotrajno ublazavanje simptoma grlobolje i upale grla, kao $to su nadrazenost grla, bol,
oticanje 1 poteskoc¢e s gutanjem, u odraslih starijih od 18 godina.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Aspigola

Nemojte primjenjivati lijek Aspigola:

- ako ste alergi¢ni na flurbiprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste imali astmu, piskanje ili otezano disanje, curenje iz nosa, oticanje lica ili kozni osip nalik na onaj
koji prati svrbez (koprivnja¢u) nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline ili sli¢nih tvari namijenjenih
ublazavanju bolova, upale ili reumatizma, koje se nazivaju nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL)

- ako trenuta¢no imate ili ste imali dvije ili viSe epizoda Cireva na Zelucu ili u crijevima

- ako trenutacno bolujete ili ste bolovali od krvarenja ili perforacije Zeluca ili crijeva, teSkog kolitisa
(upale crijeva) ili poremecaja krvi nakon uzimanja nekog drugog lijeka iz skupine NSAIL-a

- ako patite od zatajenja srca, jetre ili bubrega

- ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Aspigola:
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- ako ve¢ uzimate bilo koji drugi lijek iz skupine NSAIL-a ili kortikosteroide (kao §to su celekoksib,
ibuprofen, diklofenak ili prednizolon) za ublazavanje bolova, upale ili reumatizma, jer to moze povecati
rizik od nuspojava, posebno stetnih dogadaja u Zelucu i crijevima kao §to su ¢irevi i krvarenje

- ako imate infekciju

- Nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID) mogu prikriti znakove infekcija poput vrucice i boli. To moze
odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moze povecati rizik od komplikacija. Ako ovaj lijek
uzimate dok imate infekciju, a simptomi infekcije traju ili se pogorSavaju, odmah se posavjetujte s
lijecnikom ili ljekarnikom.

- ako imate ili ste imali astmu ili patite od alergija

- ako imate tegoba sa srcem, jetrom ili bubrezima

- ako ste imali mozdani udar

- ako ste prethodno bolovali od bolesti zeluca ili crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest)

- ako imate visoki krvni tlak

- ako patite od kroni¢ne autoimune bolesti (ukljucujuéi sustavni eritematozni lupus ili mjeSovitu bolest
vezivnoga tkiva).

Starije osobe
Postoji veca vjerojatnost da e stariji bolesnici dozivjeti nuspojave navedene u ovoj uputi.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima mladima od 18 godina.

Drugi lijekovi i Aspigola

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge

lijekove, posebno ako je rijec o lijekovima koji sadrzavaju:

- druge lijekove iz skupine NSAIL-a ili kortikosteroide (kao §to su celekoksib, ibuprofen, diklofenaknatrij
ili prednizolon) za ublazavanje bolova, upale ili reumatizma

- niske doze acetilsalicilatne kiseline (do 100 mg dnevno)

- tvari za inhibiciju zgruSavanja krvi ili otapanje krvnih ugrusaka

- lijekove protiv visokog krvnog tlaka ili zatajenja srca (antihipertenzivi, sr¢ani glikozidi)

- metotreksat (lijek za lijeCenje autoimunih bolesti ili raka)

- mifepriston (lijek za prekid trudnoce)

- oralne antidijabetike (za lijeCenje SeCerne bolesti)

- fenitoin (lijek za lijeCenje epilepsije)

- tvari za povecano izlucivanje vode kroz bubrege (diuretici, ukljucujuéi tvari koje Stede kalij)

- tvari protiv gihta (probenecid, sulfinpirazon)

- kinolonske antibiotike (kao $to je ciprofloksacin)

- litij ili selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (lijekovi za lije¢enje depresije)

- ciklosporin ili takrolimus (lijekovi za suzbijanje reakcije imunoloskog sustava nakon transplantacije
organa)

- zidovudin (za lijecenje infekcije HIV-om).

Aspigola s hranom, pi¢em i alkoholom
Izbjegavajte alkohol tijekom primjene lijeka Aspigola jer moze povecati rizik od Zeluanog ili crijevnog
krvarenja.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Oblici flurbiprofena koji se uzimaju kroz usta (npr. tablete) mogu imati Stetne ucinke na nerodeno dijete.
Nije poznato odnosi li se isti rizik i na lijek Aspigola.

Ako ste trudni ili dojite, ako mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego Sto uzmete ovaj lijek.
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Nemojte Koristiti lijek Aspigola ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoce. Ne smijete uzimati lijek Aspigola
tijekom prvih Sest mjeseci trudnoce osim ako to nije u potpunosti neophodno i ako Vam to ne savjetuje Vas
lijenik. Ako trebate lijeCenje tijekom tog razdoblja, trebate uzimati najmanju dozu najkra¢e moguce
vrijeme. Ako dojite, prije uzimanja ovog lijeka posavjetujte se s lije¢nikom.

Flurbiprofen pripada skupini lijekova koji mogu negativno djelovati na plodnost Zena. Taj ucinak prestaje s
prekidom primjene. Nije vjerojatno da ¢e povremena primjena ovog lijeka utjecati na moguénost da
zatrudnite. Medutim, ako imate poteskoca sa zace¢em, obratite se svom lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije utvrdeno da Aspigola utjece na vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Medutim, omaglica i
problemi s vidom moguée su nuspojave uzimanja lijekova iz skupine NSAIL-a. Ako ih primijetite, nemojte
upravljati vozilima ili strojevima.

Aspigola sadrzi etanol
Ovaj lijek sadrzi male koli¢ine etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi (3 potiska).

3. Kako primjenjivati lijek Aspigola?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli:
Jedna doza (3 potiska) primijenjena na straznji dio grla svakih 3 — 6 sati prema potrebi.
Nemojte prekoraciti maksimalnu dnevnu dozu od 5 doza.

Jedna doza (3 potiska) sadrzava 8,75 mg flurbiprofena.

Nacin primjene:
Samo za usnu sluznicu.
- Rasprsite samo u straznji dio grla.
- Nemojte udisati tijekom rasprsivanja.

Priprema pumpice za rasprsivanje

Pri prvoj uporabi (ili nakon duzeg skladistenja) pumpice za rasprSivanje morate najprije protresti bocicu i
pripremiti pumpicu. Usmjerite rasprsivac suprotno od sebe i pritisnite pumpicu najmanje Cetiri puta dok se
ne pocne stvarati fina, konzistentna maglica. Pumpica za rasprSivanje tada je pripremljena i spremna za
uporabu.

Ako neko vrijeme niste upotrebljavali lijek, usmjerite rasprsiva¢ suprotno od sebe i pritisnite najmanje
jedanput dok se ne stvori fina, ujednacena maglica.

Prije doziranja lijeka uvijek provjerite stvara li se fina, ujednacena maglica.

Uporaba pumpice za rasprsivanje
Usmjerite rasprsiva¢ prema straznjem dijelu grla.

Laganim brzim pokretom pritisnite pumpicu tri puta, a pritom pazite da pri svakom rasprsivanju dokraja
pritisnete pumpicu i podignete prst s vrha pumpice izmedu svakog potiska.
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Trajanje primjene

Nemojte primjenjivati lijek Aspigola dulje od tri dana, bez savjetovanja s Vasim lijecnikom. Trebate
primjenjivati najnizu ucinkovitu dozu tijekom najkraceg razdoblja neophodnog za ublazavanje simptoma.
Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ili ljekarniku ako simptomi (poput vruéice i boli) potraju ili
se pogorsaju (pogledajte dio 2).

U slucaju nadraZenosti usta lije¢enje lijekom Aspigola treba prekinuti.

AKko uzmete viSe lijeka Aspigola nego $to ste trebali

Ako sumnjate na predoziranje, obratite se lije¢niku ili ljekarniku ili odmah idite u najblizu bolnicu. Simptomi
predoziranja mogu ukljuéivati mucninu ili povraéanje, bol u trbuhu ili, rjede, proljev. Moguca je i pojava
zvonjave u usima, glavobolje i krvarenja u probavnom sustavu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

PRESTANITE UZIMATI ovaj lijek i odmah potrazite lijecnicku pomo¢ ili idite u najblizu bolnicu ako

primijetite:

- znakove alergijskih reakcija kao $to su astma, neocekivano piskanje ili nedostatak zraka, svrbez, curenje
iz nosa, kozni osip

- oticanje lica, jezika ili grla koje oteZava disanje, ubrzano kucanje srca i pad tlaka koji dovode do stanja
Soka (te su nuspojave moguce ve¢ pri prvoj primjeni lijeka)

- teSke kozne reakcije kao $to su crvenilo, oticanje, ljustenje, stvaranje mjehura, perutanje koze ili pojava
¢ireva na kozi i sluznici.

Obratite se lije¢niku ili ljekarniku ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava ili bilo koju nuspojavu
koja nije opisana:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- omaglica, glavobolja

- nadrazenost grla

- Cirevi u ustima ili bol u ustima

- grlobolja

- nelagoda ili neobican osjet u ustima (toplina, zarenje, trnci, peckanje)
- mucnina i proljev

- osjecaj peckanja i svrbeza na kozi

Manje Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- omamljenost

- pospanost ili poteskoce sa spavanjem

- pogorsanje astme, piskanje, poteSkoce s disanjem

- stvaranje mjehura u ustima ili grlu, utrnulost grla
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- suhausta

- osjecaj pe€enja u ustima, promjena osjeta okusa

- bol u trbuhu, nadutost u Zelucu, vjetrovi, zatvor, probavne smetnje, povrac¢anje
- smanjen osjet u grlu

- vruéica, bol

- kozni osip, svrbez koze

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- anafilakticka reakcija

Nuspojave ¢ija ucestalost nije poznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

- anemija, trombocitopenija (nizak broj trombocita u krvi koji moze uzrokovati pojavu modrica ili
krvarenje)

- oticanje (edemi), visok krvni tlak, sr¢ano zatajenje ili udar

- teski oblici koznih reakcija kao §to su bulozne reakcije, ukljucujuci Stevens-Johnsonov sindrom i
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu

- hepatitis (upala jetre).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Aspigola
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.
Ne upotrebljavajte ovaj lijek dulje od 6 mjeseci nakon prvog otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Aspigola sadrzi

Djelatna tvar je flurbiprofen.

Jedna doza (3 potiska) sadrzava 8,75 mg flurbiprofena.

Jedan potisak sadrzava 2,91 mg flurbiprofena.

1 ml otopine spreja za usnu sluznicu sadrzava 17,16 mg flurbiprofena.

Pomoc¢ne tvari su:

betadeks

hidroksipropilbetadeks

natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat
citratna kiselina

natrijev hidroksid

saharinnatrij

procisc¢ena voda
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aroma viSnje (sadrzava aromati¢ne tvari, aromati¢ne pripravke, bezvodni etanol, gliceriltriacetat,
propilenglikol, askorbatnu kiselinu, di-alfa tokoferol i pro¢is¢enu vodu).

Kako Aspigola izgleda i sadrzaj pakiranja

Sprej za usnu sluznicu, otopina

Aspigola je bistra i bezbojna otopina s okusom i mirisom vi$nje.

Ovaj sprej za usnu sluznicu zapakiran je u HDPE bocicu postavljenu u dozator s mehani¢kom pumpicom za
rasprsivanje.

Velicina pakiranja: svaka bocica sadrzava 15 ml otopine, $to je dostatno za 85 potisaka.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Bayer d.o.o.
Radnic¢ka cesta 80
10 000 Zagreb

Proizvodaé

Laboratorium Sanitatis S.L.
C/ Leonardo da Vinci, 11
Parque Tecnolégico de Alava
01510 Minano, Alava
Spanjolska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim
nazivima:

Njemacka: Flurbiprofen Bayer Vital 8,75 mg/Dosis Spray zur Anwendung in der Mundhdhle,
Losung

Hrvatska Aspigola 8,75 mg po dozi, sprej za usnu sluznicu, otopina

Portugal: Apifen spray 8,75mg/ dose solugdo para pulverizagdo bucal

Slovenija: Aspigola 8,75 mg/odmerek oralno prsilo, raztopina

Ova uputa je zadnji puta revidirana u velja¢i 2024.
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