Priloha ¢. 1b ke sdéleni sp.zn.sukls229406/2011
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NEO-CEPHYL, tablety

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Piesto vSak NEO-CEPHYL musite uzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi v ptipadé horecky do 3 dnti a v ptipadé bolesti
do 5 dnti, musite se poradit s 1€kafem.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafti

nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je NEO-CEPHYL a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete NEO-CEPHYL uZivat.
Jak se NEO-CEPHYL uziva.

Mozné nezadouci G¢inky.

Jak NEO-CEPHYL uchovavat.

Dalsi informace.

O L

1. CO JENEO-CEPHYL A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek NEO-CEPHYL obsahuje kyselinu acetylsalicylovou, coz je klasicka latka pouzivana pti
1é¢bée bolesti (analgeticky Gi¢inek), zanétu a proti horec¢ce. Kyselina acetylsalicylova zplsobuje tlumeni
tvorby prostaglandind a dalSich ptisobkli odpoveédnych za vznik a rozvoj bolesti a zanétu. Dalsi 1é¢iva
latka — kofein — povzbuzuje srdce a centralni nervovou soustavu a ma také diuretické (mocopudné)
vlastnosti. Kofein v tomto ptipravku zesiluje analgetické ucinky kyseliny acetylsalicylové. Pripravek
NEO-CEPHYL obsahuje také 5 homeopatickych 1écivych latek nizké potence 4CH, které byly
vybrany podle ptiznakd, pro jejichz ovlivnéni se tyto homeopatické latky pouzivaji.

Pripravek je uren k 1€¢bé mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, migréna, bolesti zubi,
bolesti kloubt a svalti provazejici chiipkova onemocnéni nebo nachlazeni a k 1€cbé hore¢natych stavii.

Ptipravek je urcen pro mladistvé od 16 let a dosp€lé.
2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NEO-CEPHYL UZiVAT

Neuzivejte NEO-CEPHYL

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku,
- pfi chorobné krvacivosti,

- pfed planovanym chirurgickym zakrokem spojenym s vét§im krvacenim

- jestlize trpite aktivni viedovou chorobou zaludku a dvanactniku,

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim srdce, ledvin nebo jater

- pokud jste v minulosti méli astmaticky zachvat po uziti 1éCiva s obsahem kyseliny

- ve tieti tfetiné t€hotenstvi,

- pfi v€ku do 16 let a soucasné probihajicim hore¢natém onemocnéni.
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U déti a mladistvych do 16 let s virovym onemocnénim (napf. plané nestovice, chiipka nebo chiipce
podobné infekce hornich cest dychacich) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové
vys$si riziko rozvoje Reyova syndromu. Reytv syndrom je Zivot ohrozujici stav, ktery bez v€asné
diagnodzy a 1écby konci smrti. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem nemoci nebo (nejcastéji) az ve
stadiu rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich pfiznakd onemocnéni. Muze se jednat o: vytrvalé
zvraceni, prijem, poruchy dychani (nepravidelné, zrychlené), ztratu energie, inavu, ospalost,
netecnost, ztrnulost, pohled ,,do prazdna“, nebo naopak o podrazdéné a agresivni chovani, vzrusenost,
zmatenost, kieCe ¢i delirium. Pokud se kterykoliv vySe uvedeny ptfiznak u ditéte nebo mladistvého
objevi, je tfeba okamzité vyhledat 1ékare.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pripravku NEO-CEPHYL je zapotiebi:
- jestlize jste diive mél(a) zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy,

- pokud soucasné uzivate 1éky snizujici krevni srazlivost,

- jestlize jste pacient trpici dnou nebo ledvinnou nedostatecnosti,

- pti poskozeni jater,

- pokud mate praduskové astma, sennou rymu a dalsi alergie,

- jestlize Vas trapi silné menstruacni krvaceni,

- pokud mate zavedené nitrodélozni télisko,

- pfi nedostatku enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy

- u déti a mladistvych. Déti a mladistvi smi uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni
1ékafem. Davkovani vzdy uréi 1ékafr.

Ve vyse uvedenych piipadech byste mé¢l(a) pripravek NEO-CEPHYL uZivat pouze na doporuceni
1€karie.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Prosim informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Uginky ptipravku NEO-CEPHYL a jinych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.

Pti soucasném uzivani ptipravkil s kyselinou acetylsalicylovou se zvySuje ti¢innost 1éka snizujicich
krevni srazlivost (heparin nebo tzv. nizkomolekularni hepariny, derivaty kumarinu, abciximab,
klopidogrel, epoprostenol, eptifibatid, iloprost, lidsky protein c, tirofiban, ticlopidin).

Pti soucasném uzivani ptipravki s kyselinou acetylsalicylovou a kortikosteroidi nebo nesteroidnich
antirevmatik se zvysuje riziko vzniku viedové choroby Zaludku a dvanactniku.

Pti soucasném uzivani ptipravki s kyselinou acetylsalicylovou se zvysuje ti¢inek 1€kti snizujicich
hladinu krevniho cukru (sulfonylurea) a zvysuje se a¢innost i nezadouci G¢inky cytostatik
(metotrexat).

Pti soucasném uzivani ptipravkl s kyselinou acetylsalicylovou se snizuje u¢inek mocopudnych 1ékti
(spironolaktonu, furosemidu), 1é¢iv proti vysokému krevnimu tlaku (inhibitory ACE a inhibitory
angiotenzinu II) a snizuje se u¢inek ptipravkl proti dne.

Uzivani pripravku NEO-CEPHYL s jidlem a pitim
Tablety jsou ur¢eny k peroralnimu podani (k vnitinimu uziti), uzivaji se po jidle nebo béhem jidla,
zapiji se dostatecnym mnoZzstvim vody.
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Téhotenstvi a kojeni

na doporuceni lékate. Kyselina acetylsalicylova obsazena v ptipravku Neo-Cephyl ptechézi do
matetského mléka.

Zeny ve tieti tieting t&hotenstvi nesmi p¥ipravek NEO-CEPHYL uzivat.
Porad’te se se svym lékarem nebo lé¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
NEO-CEPHYL nema Zadny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE NEO-CEPHYL UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek NEO-CEPHYL piesné podle pokynt této pribalové informace. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Peroralni podani.
Obvykla davka piipravku je:

Dospéli a mladistvi: 1 az 2 tablety obsahujici 330 mg kyseliny acetylsalicylové, v pfipadé nutnosti
opakovat po uplynuti 4 hodin. Denni davka nesmi presahnout 12 tablet. Pii silngjsich bolestech je
mozno jednotlivou davku zvysit na 3 tablety.

Maximalni denni davka kyseliny acetylsalicylové je 4 g.

Starsi pacienti: 1 tableta obsahujici 330 mg kyseliny acetylsalicylové, v pfipad¢ nutnosti opakovat po
uplynuti 4 hodin. Denni davka nesmi piesahnout 6 tablet. Pii siln¢jsich bolestech je mozno
jednotlivou davku zvysit na 2 tablety.

Maximalni denni davka kyseliny acetylsalicylové je 2 g.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek obsahuje kofein, nedoporucuje se podavat tento 1€k vecer.

Pouziti u déti

V prubéhu hore¢natého onemocnéni nepodavat pripravek NEO-CEPHYL détem a mladistvym do 16
let! Déti a mladistvi do 16 let smi uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni lékarem.
Davkovani vzdy uréi 1ékafr.

Upozornéni

Délka 1écby
Bez porady s 1ékafem neuzivejte pripravek déle nez jeden tyden. Nedochazi-li ke zmirnéni horecky do
3 dnil nebo bolesti do 5 dntl, porad’te se o dalSim postupu s lékatem.

Jestlize Vam dalsi 1ékaf bude predepisovat nebo doporucovat néjaky dalsi 1€k, informujte ho, Ze jiz
uzivate ptipravek NEO-CEPHYL. NeZ zacnete soucasn¢ s uzivanim piipravku NEO-CEPHYL uzivat
né&jaky volné prodejny 1k, porad’te se se svym oSetfujicim l1ékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku NEO-CEPHYL, neZ jste mél(a)

Predavkovani se projevuje zvracenim, bolestmi bficha, zdvratémi, hu¢enim v usich. Pfi pfedavkovani
nebo nahodném poziti pripravku ditétem vyhledejte okamzité 1€kate.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit NEO-CEPHYL
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat NEO-CEPHYL

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny l1éky mtize mit i NEO-CEPHYL nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii uzivani ptipravku se mohou vzacné vyskytnout bolesti bficha, nevolnost, krvaceni do travici
trubice (dehtovitd stolice), krvacivé projevy do kiize (modfiny, podlitiny) i do jinych organti, reakce z
precitlivélosti na kiizi (kozni vyrazky), u alergikd miize dojit k vyvolani alergického astmatu
(dusnosti). Pti pfipadném vyskytu nezadoucich uc¢inkd ¢i jinych neobvyklych reakcich je nutno 1écbu
ihned pferusit a vyhledat 1ékafte.

Vzhledem k tomu, Ze tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje kofein, mize uziti 1éku Neo-Cephyl zpusobit
excitaci (vzruseni), nespavost a buseni srdce.

Pokud se kterykoli z nezddoucich t€inkl vyskytne v zavazné mite nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to prosim svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK NEO-CEPHYL UCHOVAVAT

Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu pfi teploté do 25°C, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

NEO-CEPHYL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co NEO-CEPHYL obsahuje

Lécivymi latkami jsou v jedné tableté:

ACIDUM ACETYLSALICYLICUM .............. 330,000 mg
COFFEINUM ..., 36,600 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
Rulik zlomocny (Belladonna; 0,004ug MT), kosatec riiznobarvy (Iris versicolor; 0,004ug MT), kul¢iba

daviva (Nux vomica; 0,004pug MT), spigelie 1ékatska (Spigelia anthelmia; 0,004pg MT), jasminovec
vzdyzeleny (Gelsemium; 0,004pug MT) - v homeopatickém fedéni.
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Mikrokrystalicka celuloza, sodna stl kroskarmeldzy, kyselina stearova, koloidni bezvody oxid
kiemicity.

Jak NEO-CEPHYL vypada a co obsahuje toto baleni

Neo-cephyl jsou kulaté bilé ploché tablety, na kterych je vyrazeno CEPHYL, téméf bez zapachu.
Baleni po 20 tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci

BOIRON

20, rue de la Libération

69110 Sainte-Foy-lés-Lyon
Francie

Vyrobce

BOIRON

2, avenue de 1'Ouest Lyonnais

69510 Messimy

FRANCIE

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

BOIRON CZ, s. 1. 0., Pobfezni 3/620, 186 00 Praha 8, tel.: 224 835 090, e-mail: info@boiron.cz.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 14.3.2011
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