Ptiloha €. 2 ke sdéleni sp.zn.sukls21673/2012 a ptiloha ke sp.zn.sukls21675/2012
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
NEO-ANGIN BEZ CUKRU

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 pastilka obsahuje:

Dichlorbenzenmethanolum 1,2 mg

Amylmetacresolum 0,6 mg

Levomentholum 5,72 mg

Pfipravek obsahuje 2,579 g isomaltu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Pastilky

Ploché, cervené, kulaté pastilky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Dezinfekce Ustni dutiny a hltanu pii bolestech v krku, chrapot, kataralni onemocnéni dychacich cest,
zangty Ustni dutiny, hrtanu a dasni.

4.2. DavKkovani a zpiisob podani

Dospéli a déti od 15 let kazdé 2-3 hodiny 1 pastilku nechat rozpustit v Gistech, maximalné 6 pastilek
denné. Déti od 6-7 let rano, v poledne a vecer 1 pastilku, déti od 8-15 let 4krat denné 1 pastilku s
odstupem alespon 4 hodin. I pii [écbé ATB lze v doporucenych davkach Neo-Angin bez cukru uzivat
jako podptirny 1€k po dobu 2-3 tydnii.

4.3. Kontraindikace
Potencialni laryngitida (bronchospazmy), chronicky zanét hltanu atrofického typu, astma,
precitlivélost na silice, déti do 6 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek je obvykle dobte snasen. Lécba by neméla presahnout 2-3 tydny.

Pomocn4 latka ponceau 4R mize zpUsobit alergickou reakci véetn€ zachvatu praduskového astmatu.
Alergicka reakce je Castéjsi u pacientil se znamou precitlivélosti na kyselinu acetylsalicylovou.
Lécivy pripravek obsahuje 2,58g roztoku isomaltu v 1 pastilce.To by mélo byt brano v potaz u
pacienti s diabetes mellitus.

Pomocn4 latka isomalt mize mit pti vySSich davkach projimavy ucinek.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Ptipravek je mozné uzivat soucasn¢ s antibiotiky a uklidiiujicimi 1éky.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Uziti se nedoporucuje.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek pozornost neovlivilyje.
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4.8. Nezadouci ucinky
Moznost vyskytu alergickych koznich reakci a podrazdéni dychacich cest, gastrointestinalni obtize.

4.9. Pfedavkovani
Predavkovani se neptfedpoklada. Pfi ndhodném poziti vétsitho mnoZzstvi symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Otorinolaryngologikum, antiseptikum. ATC skupina RO2AA20

Kombinovany pfipravek lokalnich baktericidnich latek, které pti postupném uvolnovani a rozpusténi
ve slinach ptimo plisobi na mikroorganizmy.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Lécivé latky Neo-Anginu bez cukru plsobi baktericidné vii¢i mnoha bakteriim, vyvolavajicim infekce

dutiny ustni a tonzil. Pisobi i proti nékterym viriim a vici kvasinkam.

5.3. Prredklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Nejsou dostupné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek
Badyanikova silice, silice maty peprné, isomalt, kyselina vinna, ponceau 4R 80%.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
5 roky.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Blistr, krabicka

Velikost baleni: 6, 12, 16, 18, 24 nebo 48 pastilek.

6.6. Navod k pouziti piipravku, zachazeni s nim
K oralnimu podani, pastilku pomalu rozpoustet v ustech.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Divapharma GmbH, D-12274 Berlin, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
69/343/95-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
31.5.1995/11.6. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
15.2.2012
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