GALENSKI
LABORATORIJ
Aftagal sprej za usnu sluznicu,
otopina — somL

5mg/mL lidokainklorid
1,7mg/mL etericno ulje australskog cajevca
50mg/mL dekspantenol

Prije upotrebe paZzljivo procitajte ovu uputu jer sadrzava sve vazne podatke. Spremite uputu, mozda
¢e Vam ponovno zatrebati. Ako imate dodatna pitanja posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom. O
svakoj nuspojavi obavijestite lije¢nika ili liekarnika.

UPUTA SADRZAVA:

1. Sto je Aftagal sprej i za $to se upotrebljava

2. Prije nego pocnete upotrebljavati Aftagal sprej
3. Kako upotrebljavati Aftagal sprej

4. Koji su nezeljeni ucinci Aftagal spreja

5. Kako Cuvati Aftagal sprej

6. Dodatne informacije

STO JE AFTAGAL SPREJ 1 ZA STO SE UPOTREBLJAVA

Aftagal sprej sadrzi lidokainklorid, eteri¢no ulje australskog ¢ajevca i dekspantenol. Lidokainklorid je
lokalni anestetik koji smanjuje osjet boli Sto omogucava olak$ano zvakanje i gutanje. Eteri¢no ulje
australskog Cajevca djeluje antiseptiCki- spriecava rast i razvoj mikroorganizama: virusa, bakterija i
gliivica. Dekspantenol je derivat pantotenske kiseline, vitamina koji pospjesuje proces cijeljenja rana te
Stiti i smiruje upalne promjene na sluznici.

Aftagal sprej se upotrebljava kod:

* afti

* otezanog gutanja

« upale desni i sluznice usta

« blazih infekcija u usnoj Supljini i zdrijelu

PRIJE NEGO POCNETE UPOTREBLJAVATI AFTAGAL SPRE]

Nemojte upotrebljavati Aftagal sprej:

« ako ste preosjetljivi-alergi¢ni na bilo koji od sastojaka u pripravku.

Ako se pojavi reakcija preosjetljivosti-alergijska reakcija, potrebno je odmah prekinuti upotrebu.

» kod djece mlade od 6 godina

+ ako imate methemoglobinemiju-vrlo rijedak poremecaj krvi kod kojeg je onemoguceno prenosenje
kisika krvlju do ostalih stanica u tijelu

Budite oprezni s Aftagal sprejem ako:

« imate povisenu tjelesnu temperaturu, jake bolove u zdrijelu i teSko gutate
- imate ozljede ili lezije usne Supljine i sluznice zdrijela

* bolujete od zatajenja i poremecaja rada srca

* uzimate antiaritmike

- imate poremecaj funkcije jetre

« imate astmu ili bronhospazam

* bolujete od epilepsije ili mijastenije gravis

Pazite da sprej ne ubrizgate u oéi i da ga ne udiSete (zadrzite dah dok nanosite sprej). U slucaju
kontakta s o¢ima, o¢i obilno isprati vodom.

Ako se bilo $to od navedenog odnosi na Vas, prije upotrebe ovog pripravka posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom. Treba paziti da otopina ne dode u dodir s o¢ima. Ako se to ipak dogodi, oéi treba ispirati
¢istom vodom najmanije 10 minuta, a ocne kapke drzati otvorenima.

Upotreba Aftagal spreja s drugim lijekovima
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako upotrebljavate ili ste nedavno upotrebljavali druge lijekove,
ukljucujuci one koji se izdaju bez lije¢nickog recepta.

Trudnoca i dojenje
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako ste trudni ili dojite. Nemojte upotrebljavati Aftagal sprej bez
preporuke lijecnika.

KAKO UPOTREBLJAVATI AFTAGAL SPRE]
Aftagal sprej uvijek upotrebljavajte to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi. Ako niste sigurni kako

trebate upotrebljavati Aftagal sprej posavjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom.

Osim ako nije drugacije propisano od strane lije¢nika, nacin upotrebe je:

DOB JEDNA UKUPNA

DOZA DNEVNA DOZA
Djeca od 6 do 12 godina 1 potisak spreja 3 do 5 puta na dan
Djeca starija od 12 godina i odrasli 2 potiska spreja do 6 puta na dan

Aftagal sprej se ne smije uzimati neposredno prije ili tijiekom konzumacije jela i pi¢a jer ucinak lokalnog
anestetika lidokaina moZze uzrokovati privremenu utrnulost usne Zupljine i grla te time utjecati na
gutanje. Nemojte jesti niti piti najmanje jedan sat nakon primjene lijeka, a najmanje pola sata nakon
primjene nemojte prati zube.

Koristiti samo pod nadzorom odrasle osobe. Nemojte koristiti kod djece koja ne mogu zadrzati dah
tijekom ubrizgavanja spreja.

1z higijenskih razloga i zbog smanjenja mogucnosti infekcije istu bocicu spreja smije koristiti samo jedna
osoba.



Nacin upotrebe

Slika 1. Prije upotrebe trebate okrenuti nastavak za rasprsivanje pod pravim kutom
u odnosu na bodicu.

—) ﬁ
Slika 2. Usta treba jako otvoriti, usmjeriti sprej prema mjestu upale u ustimaili u
zdrijelu i pritisnuti rasprsiva¢. ZadrZite dah tijekom ubrizgavanja spreja.

Nakon upotrebe nastavak za rasprsivanje treba okrenuti prema dolje pri ¢emu se blokira rasprsivac. Ako
se simptomi ne ublaze ili se pogorsaju u roku od 5 dana, potrebno je prekinuti primjenu spreja i potraZiti
savjet lije¢nika.

Ako primijenite viSe Aftagal spreja nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli ve¢u dozu spreja od propisane obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Prvi znakovi predoziranja su poremecaji kardiovaskularnog i sredisnjeg Zivéanog sustava.

Poremecaj sredi$njeg Zivéanog sustava se ocituje kao nemir, zbunjenost, zujanje u usima, vrtoglavica,
nistagmus, zamucen vid, mucnina, povrac¢anje, tremor i konvulzije.

Kardiovaskularne nuspojave su pad krvnog tlaka (hipotenzija), usporen rad srca (bradikardija), sr¢ani
zastoj (arest).

Nakon upotrebe prevelikih doza (vie od jedne bocice spreja na dan) mogu se javiti smetnje pri gutanju
(smanjena kontrola refleksa gutanja).

Ako ste Vi ili Vase dijete nehotice progutali sadrzaj Aftagal spreja
U slucaju gutanja veceg sadrzaja Aftagal spreja (npr. cijela bocica) odmah obilno isperite usnu Supljinu
vodom, hitno zatrazite lijecnicku pomo¢ i ponesite Aftagal sprej i ovu uputu sa sobom.

Ako ste zaboravili upotrijebiti Aftagal sprej

Ako ste zaboravili upotrijebiti Aftagal sprej kako je propisano, ucinite to ¢im se sjetite te zatim nastavite s
upotrebom prema ustaljenom rasporedu. Nemojte upotrijebiti dvostruku dozu Aftagal spreja kako biste
nadoknadili propustenu dozu.

KOJI SU NEZELJENI UCINCI AFTAGAL SPREJA
Poput svih lijekova, Aftagal sprej moze imati nuspojave, iako ne kod svih osoba.

Moguce nuspojave

Vrlo rijetko moze doci do reakcije preosjetljivosti (alergijska reakcija). Ako primijetite simptome kao $to su
osip, svrbez, otok koze i oteZano disanje odmah potraZite pomo¢ lijecnika. Ako ste preosjetljivi na
lidokain (poznat i pod nazivom ksilokain), postoji moguénost da ste preosjetljivi i na druge lokalne
anestetike iste skupine (npr. benzokain, prokain, tetrakain).

Ako ste primijetili bilo koju od navedenih nuspojava ili ako primjetite nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi odmah prestanite upotrebljavati sprej i obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika.

KAKO CUVATI AFTAGAL SPRE]

Aftagal sprej Cuvajte dobro zatvorenog, u originalnom pakiranju.

Cuvajte ga na temperaturi do 25°C, izvan pogleda i dohvata djece!

Aftagal sprej se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe oznacenog na pakiranju.

Datum isteka roka upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja bocice je 6 mjeseci.

Ovaj pripravak se ne smije bacati u kanalizacijski odvod ili u kuéni otpad. Posavjetujte se s Vasim
liekarnikom kako zbrinuti galenske pripravke koji Vam vise nisu potrebni. Takvim se mjerama cuva okolis.

DODATNE INFORMACIJE

Izgled Aftagal spreja i sadrzaj pakiranja

Aftagal sprej je blago zamucena, svijetlozuta otopina s okusom metvice i limuna. 30 mL otopine u
smedoj staklenoj bodici s plasti¢nim (HDPE) zatvaratem na navoj, mehani¢kim rasprsivacem i
nastavkom za rasprsivanje, u kartonskoj kutiji s uputom.

Sastav:
1 mL otopine sadrzava 5 mg lidokainklorida, 1,7 mg eteri¢nog ulja australskog cajevca i 50 mg
dekspantenola

Pomocne tvari: voda, prociscena; polisorbat 20; eteri¢no ulje limuna; eteri¢no ulje paprene metvice;
saharinnatrij; kalijev sorbat

Nacin izdavanja
Aftagal sprej dostupan je bez lijecnikog recepta, u jiekarnama.

Izraduje: Galenski laboratorij, Ljekarna Splitsko-dalmatinske Zupanije, Dugopoljska ulica 3, 21204
Dugopolje

Galenski pripravak
02023/1



