Navodilo za uporabo

Aspigola 8,75 mg/odmerek oralno prsilo, raztopina
flurbiprofen

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.
- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.
- Ce se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Aspigola in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Aspigola
Kako uporabljati zdravilo Aspigola

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Aspigola

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oM~ E

1. Kaj je zdravilo Aspigola in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Aspigola vsebuje ué¢inkovino flurbiprofen. Flurbiprofen spada med nesteroidna protivnetna
zdravila (NSAR), ki imajo analgeti¢ne in protivnetne lastnosti pri zdravljenju vnetja zrela. Ta zdravila
delujejo tako, da spremenijo odziv telesa na bolecino, oteklino in povisano telesno temperaturo.

Zdravilo Aspigola uporabljamo za kratkotrajno lajSanje simptomov boleega in vnetega Zrela, kot so
bolecina in oteklina Zrela ter tezko poziranje pri odraslih, starej$ih od 18 let.

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 3 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Aspigola
Ne uporabljajte zdravila Aspigola

- Ce ste alergi¢ni na flurbiprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- Ce so se po uporabi acetilsalicilne kisline ali katerega koli drugega nesteroidnega protivnetnega
zdravila (zdravila za zdravljenje bolecine, vnetja ali revmatizma) pri vas kdaj pojavili astma, piskajo¢e
ali tezko dihanje, izcedek iz nosu, oteklina obraza ali srbe¢ kozni izpuscaj (koprivnica),

- Ce imate ali ste v preteklosti najmanj dvakrat Ze imeli Zelod¢no ali ¢revesno razjedo,

- Ce so se po uporabi nesteroidnega protivnetnega zdravila pri vas kdaj pojavile krvavitve ali predrtje v
prebavilih, hudo vnetje debelega ¢revesa ali motnje strjevanja krvi,

- Ce imate sr¢no popuscanje, odpoved ledvic ali odpoved jeter,

- Ce ste v zadnjih 3 mesecih nosec¢nosti.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila Aspigola se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

¢e jemljete druga nesteroidna protivnetna zdravila ali kortikosteroide (kot so celekoksib, ibuprofen,
diklofenak ali prednizolon) za zdravljenje bole¢ine, vnetja ali revmatizma, saj lahko to poveca
tveganje za nezelene ucinke, zlasti neZelene u¢inke v Zelodcu in ¢revesju, kot so razjede in krvavitve,
¢e imate okuzbo

Nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID — non-steroidal anti-inflammatory drugs) lahko prikrijejo
znake okuzbe, kot sta poviSana telesna temperatura in bolecina. To lahko povzroc¢i zakasnitev
ustreznega zdravljenja okuZbe, kar lahko povzro&i povegano tveganje zapletov. Ce jemljete to
zdravilo, ko imate okuzbo, in vasi simptomi vztrajajo ali se poslabsajo, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

¢e imate ali ste kdaj imeli astmo ali imate tezave z alergijami,

¢e imate tezave s srcem, ledvicami ali jetri,

Ce ste kdaj doziveli mozgansko kap,

¢e ste kdaj imeli bolezen zelodca ali ¢revesa (ulcerozni kolitis, Crohnova bolezen),

¢e imate visok krvni tlak,

¢e imate kroni¢no avtoimunsko bolezen, kot sta sistemski eritematozni lupus in meSana bolezen
vezivnega tkiva.

Starejsi
Pri starejsih bolnikih je verjetnost za pojav nezelenih u¢inkov tega zdravila veéja.

Otroci in mladostniki
Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let, tega zdravila ne smejo uporabljati.

Druga zdravila in zdravilo Aspigola
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo. Se posebej pozorni bodite na:

druga nesteroidna protivnetna zdravila ali kortikosteroide (kot so celekoksib, ibuprofen, natrijev
diklofenakat ali prednizolon) za zdravljenje bole¢ine, vnetja ali revmatizma,

acetilsalicilno kislino v majhnih odmerkih (do 100 mg na dan),

zdravila proti strjevanju krvi,

zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali srénega popuscanja (antihipertenzivi, srcni
glikozidi),

metotreksat (zdravilo za zdravljenje avtoimunskih bolezni ali raka),

mifepriston (zdravilo za prekinitev nosecnosti),

peroralne antidiabetike (zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni),

fenitoin (zdravilo za zdravljenje epilepsije),

zdravila za odvajanje vode iz telesa (diuretiki, vklju¢no z diuretiki, ki varcujejo s kalijem),
zdravila za zdravljenje protina (probenecid, sulfinpirazon),

kinolonske antibiotike (kot je ciprofloksacin),

litij ali selektivne zaviralce ponovnega privzema serotonina (zdravila za zdravljenje depresije),
ciklosporin ali takrolimus (zdravili za zaviranje imunskega odziva po transplantaciji),
zidovudin (zdravilo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV).

Zdravilo Aspigola skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
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Med zdravljenjem z zdravilom Aspigola ne smete uZzivati alkoholnih pija¢. Alkohol lahko poveca tveganje
za pojav krvavitev v Zelodcu ali Crevesju.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Peroralne farmacevtske oblike (npr. tablete) flurbiprofena lahko povzrocijo nezelene ucinke pri nerojenem
otroku. Ni znano, ali enako tveganje velja tudi za zdravilo Aspigola.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Aspigola ne uporabljajte, Ce ste v zadnjih 3 mesecih nosecnosti. V prvih 6 mesecih nosecnosti ne
smete uporabljati zdravila Aspigola, razen &e je to nujno potrebno in vam je tako svetoval zdravnik. Ce je
zdravljenje potrebno v tem obdobju, je treba uporabiti najmanjsi odmerek, zdravljenje pa naj traja
najkrajSi mozni cas.

Ce dojite, se pred zatetkom uporabe tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Flurbiprofen spada v skupino zdravil, ki lahko vplivajo na plodnost zensk. Ta u¢inek po prenehanju
uporabe zdravila izzveni. Verjetnost, da bi zdravilo pri ob¢asni uporabi vplivalo na zanositev, je majhna.
Ce imate tezave z zanositvijo, se pred zaetkom uporabe tega zdravila vseeno najprej posvetujte z
zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Aspigola ne vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Pri uporabi nesteroidnih
protivnetnih zdravil se lahko pojavijo omotica in motnje vida. VV tem primeru ne smete voziti ali upravljati
strojev.

Zdravilo Aspigola vsebuje etanol
To zdravilo vsebuje majhno koli¢ino etanola (alkohola), manj kot 100 mg na odmerek (3 razprski).

3. Kako uporabljati zdravilo Aspigola

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je:

Odrasli:
En odmerek (3 razprski) po potrebi razprsite na zadnji del Zrela vsakih 3 do 6 ur.
Uporabite lahko najve¢ 5 odmerkov na dan, kar predstavlja najveéji dnevni odmerek.

En odmerek (3 razprski) vsebuje 8,75 mg flurbiprofena.

Nadin uporabe:
Samo za oralno uporabo.

- Razprsite samo na zadnji del zrela.
- Med prSenjem ne vdihavajte.

Priprava mehanskega prsilnika

JAZMP - |B/003 - 08.02.2024



Pred prvo uporabo (ali po tem, ko ste zdravilo dalj ¢asa hranili) morate plastenko pretresti in mehanski
priilnik najprej pripraviti za uporabo. Sobo priilnika usmerite stran od sebe in najmanj 4-krat pritisnite na
glavo prsilnika, dokler se ne pojavi fina enakomerna meglica. Mehanski prsilnik je takrat ustrezno
pripravljen za uporabo.

Ce zdravila nekaj ¢asa niste uporabljali, Sobo priilnika usmerite stran od sebe in vsaj enkrat pritisnite na
glavo prsilnika, dokler se ne pojavi fina enakomerna meglica.

Pred uporabo zdravila se morate vedno prepricati, da nastaja fina enakomerna meglica.

Uporaba prsila
Sobo usmerite proti zadnjemu delu Zrela.

v %

Z gladkim hitrim gibom 3-krat pritisnite na glavo prsilnika. Bodite pozorni, da vsaki¢ pritisnete do konca,
med posameznimi razprski pa odstranite prst z glave prsilnika.

X3

Trajanje zdravljenja

Zdravilo Aspigola smete brez posveta z zdravnikom uporabljati najve¢ 3 dni. Uporabljati je treba
najmanjsi uCinkoviti odmerek najkrajsi mozni Cas, potreben za lajSanje simptomov.

Ce imate okuzbo in vasi simptomi (kot sta poviiana telesna temperatura in bole¢ina) vztrajajo ali se
poslabsajo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom (glejte poglavje 2).

Ce se pojavi drazenje ustne sluznice, je treba zdravljenje z zdravilom Aspigola prekiniti.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Aspigola, kot bi smeli

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali pojdite v najblizjo bolnisnico. Simptomi
prevelikega odmerjanja lahko vkljucujejo: siljenje na bruhanje, bruhanje, bolecino v Zelodcu, redkeje pa
tudi drisko. Pojavijo se lahko tudi Sumenje v usesih, glavobol in krvavitve v prebavilih.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
4. MoZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo PRENEHAJTE UPORABLJATI in se takoj posvetujte z zdravnikom ali pojdite v najblizjo

bolnisnico, Ce opazite:

- znake alergijske reakcije, kot so astma, nepojasnjeno tezko in piskajo¢e dihanje ali zasoplost, srbenje,
izcedek iz nosu, kozni izpuscaj;
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- otekanje obraza, jezika ali Zrela, ki povzroci tezave z dihanjem, hitro utripanje srca in nenadno
zniZanje krvnega tlaka, ki lahko preide v Sok (to se lahko pojavi Ze pri prvi uporabi zdravila);

- hude kozne reakcije, kot so rdecica, oteklina, lupljenje koze, mehurji, luséenje koze ali razjede na kozi
in sluznici.

Ce opazite katerega koli od naslednjih nezelenih u¢inkov ali e opazite kateri koli nezeleni udinek, ki v
nadaljevanju ni naveden, obvestite zdravnika ali farmacevta:

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- omotica, glavobol,

- drazenje v zrelu,

- razjede ali boleCina v ustih,

- bolecina v zrelu,

- neugodje ali nenavaden obcutek v ustih (kot so topel ali peko¢ obcutek, §¢emenje, zbadanje),
- siljenje na bruhanje in driska,

- obcutek zbadanja ali srbenja v kozi.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- dremavost,

- obcutek zaspanosti ali tezave s spanjem,

- poslabsanje astme, pojav piskajocega dihanja, zasoplost,

- pojav mehurckov v ustih ali Zrelu, odrevenelost zrela,

- suha usta,

- peko€ obcutek v ustih, spremenjeno okusanje,

- boleéina v trebuhu, napihnjenost trebuha, vetrovi, zaprtost, prebavne motnje, bruhanje,
- zmanj$ano obcutenje v zrelu,

- zvisana telesna temperatura, bolecina,

- kozni izpuscaj, srbenje koze.

Redki nezeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- anafilakti¢na reakcija.

Nezeleni u¢inki neznane pogostnosti (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogode oceniti):

- anemija, trombocitopenija (zmanjSanje Stevila trombocitov v krvi, kar lahko povzroci pojav modric in
krvavitev),

- oteklina (edem), visok krvni tlak, sréno popuscanje ali sréni infarkt,

- hude oblike koznih reakcij, kot so mehurjaste reakcije, vkljuéno s Stevens-Johnsonovim sindromom in
toksi¢no epidermalno nekrolizo,

- hepatitis (vnetje jeter).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco
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Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Aspigola
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in plastenki
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Zdravila ne uporabljajte dlje kot 6 mesecev po prvem odprtju.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Aspigola

Ucinkovina je flurbiprofen.

En odmerek (3 razprski) vsebuje 8,75 mg flurbiprofena.

En razprsek vsebuje 2,91 mg flurbiprofena.

1 ml raztopine oralnega prsila vsebuje 17,16 mg flurbiprofena.

Druge sestavine zdravila so:

betadeks

hidroksipropilbetadeks

natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat

citronska kislina

natrijev hidroksid

natrijev saharinat

preciséena voda

aroma ¢e$nje (vsebuje aromati¢no(-€) snov(-i), aromati¢ni(-e) pripravek(-ke), brezvodni etanol,
gliceriltriacetat, propilenglikol, askorbinsko kislino, alfa-tokoferol in pre¢is¢eno vodo)

Izgled zdravila Aspigola in vsebina pakiranja

oralno prsilo, raztopina
Zdravilo Aspigola je bistra in brezbarvna raztopina z okusom in vonjem cesnje.
Oralno prsilo je pakirano v HDPE plastenko z mehansko odmerno ¢rpalko s prsilnikom.
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Velikost pakiranja: Ena plastenka vsebuje 15 ml raztopine, kar zadostuje za 85 razprskov.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila

Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bayer d.o.0., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec
Laboratorium Sanitatis S.L., C/ Leonardo da Vinci, 11, Parque Tecnoldgico de Alava, Mifiano,
Alava 01510, Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nemc¢ija: Flurbiprofen Bayer Vital 8,75 mg/Dosis Spray zur Anwendung in der Mundhdéhle,
Losung

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

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

Portugalska: | Apifen spray 8,75mg/ dose solugdo para pulveriza¢do bucal

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8. 2. 2024.
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