PRIBALOVA IFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

NEO-BRONCHOL
pastilky

ambroxoli hydrochloridum

Pi-etéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vas dilezité udaje.
Tento piipravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Piesto vSak NEO-BRONCHOL musite
uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého l€karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 4-5 dnti, musite se poradit
s 1ékafem.
- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovy.

V pribalové informaci naleznete
1. Coje NEO-BRONCHOL a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete NEO-BRONCHOL uZivat
Jak se NEO-BRONCHOL uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak NEO-BRONCHOL uchovavat
Dalsi informace

ISARNAIE e

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

NEO-BRONCHOL je 1€k snizujici viskozitu hlenu pfi onemocnéni dychaciho ustroji
doprovazenych visk6znim hlenem (usnadiiuje vykaslavani).

Indikace:

Mukolyticka 1éc¢ba akutnich a chronickych onemocnéni pridusek a plic doprovazenych
visk6znim hlenem. Bez porady s 1ékafem se ptipravek NEO-BRONCHOL uziva k 1é¢bé
akutnich onemocnéni pridusek a plic, kterd jsou doprovdzena visk6znim hlenem.Po poradé
s Iékatfem je mozné piipravek NEO-BRONCHOL uzivat k 1é¢bé chronickych onemocnéni
pradusek a plic doprovazenych visk6znim hlenem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete NEO-BRONCHOL uZivat

Neuzivejte NEO-BRONCHOL
Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na ambroxoli hydrochloridum nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piripravku NEO-BRONCHOL je zapotiebi

Velmi vzacné byl v ¢asové spojitosti s uzivanim ambroxoli hydrochloridum zaznamenan
vznik koZnich reakei jako jsou Stevens-Johnsononiiv syndrom a Lyelltiv syndrom.
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V piipadé, Ze zaznamendte vznik zmén na kiiZi nebo sliznicich, musite okamzité kontaktovat
svého lékare a prerusit uzivani ptipravku NEO-BRONCHOL.

Pacienti se sniZzenou funkci ledvin nebo vdZnym onemocnénim jater
JestliZe trpite sniZenou funkci ledvin, nebo vdZnym onemocnénim jater, musite NEO-
BRONCHOL uZivat s obzvlastni opatrnosti (napt. delsi intervaly mezi jednotlivymi ddvkami

nebo niZzsi davky). (viz bod 3.) VaZné sniZend funkce ledvin miiZe mit za ndsledek kumulaci
metabolitl ambroxolu, které se tvoii v jatrech.

Pti zhorsené bronchomotorické odpovédi a velkém mnoZstvi sekretu (napft. pii vzicném
malignim cilidrnim syndromu), musi byt NEO-BRONCHOL uzivan pod dohledem lékate
z divodu mozZné retence(zadrZovani) sekretu.

Déti

NEO-BRONCHOL nesmi byt kvli vysoké koncentraci 1é¢ivé latky uzivan détmi do 6 let.
Pro malé déti jsou k dispozici dalsi 1ékové formy jako sirup a kapky, které obsahuji nizsi
koncentraci 1é€ivé latky.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v neddvné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Pti soucasném uzivani ptipravku NEO-BRONCHOL a 1€kt uzivanych k tlumeni kasle mtze
diky potlaceni reflexu kasSle dojit k nebezpecnému zadrzZovani sekretu(hlenu). Soucasné se
proto tyto 1éky mohou uZzivat jen na radu Iékate.

Uzivani piipravku s jidlem a pitim

Pastilky NEO-BRONCHOL byste méli uzivat po jidle, tak Ze je nechéte rozpustit v tstech.

-

Ucinek neo-broncholu posilite konzumaci tekutin.

Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici dostacujici tidaje pti pouZiti ambroxolu u téhotnych Zen. Béhem
téhotenstvi mize byt NEO-BRONCHOL uZzivan pouze po poradé s Iékafem a to pouze po

peclivém zvazeni poméru rizika ku piinosu.

U zvirat 1é¢iv4 latka prechazi do matefského mléka. ProtoZe s uzivanim neo-broncholu u lidi
béhem kojeni neni dostatek zkuSenosti, mize byt uzivan pouze po poradé s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Z4dna zvlastni opatieni nemusi byt zvaZovana.
Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku NEO-BRONCHOL

NEO-BRONCHOL obsahuje sorbitol. Vite-li, Ze trpite intoleranci cukri, uzivejte NEO-
BRONCHOL pouze po konzultaci s 1ékafem.
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Poznamka pro diabetiky: 1 pastilka obsahuje 922,2 mg suSiny z 70 % roztoku sorbitolu
nekrystalizujiciho, (ekvivalentni piiblizn¢ 0,08 sacharidovych jednotek)

3. Jak se NEO-BRONCHOL uziva

Vzdy uzivejte NEO-BRONCHOL piesné podle rady vaseho 1€kate.V piipadé pochybnosti
byste vZdy méli ddvkovani konzultovat se svym lékarem.

Obvyklé ddvkovani je:
Pastilky se rozpoustéji v ustech.

Dé&ti od 6ti do 12ti let:
Obvykle 1 pastilka 2-3krat denné (odpovida 15 mg ambroxol hydrochloridu 2-3krat denn¢) .

Dospéli a déti nad 12 let:
Obvykle 2 pastilky 3krat denné prvni 2-3 dny (odpovidd 90 mg ambroxol hydrochloridu),
potom 2 pastilky 2krat denné (odpovidd 60 mg ambroxol hydrochloridu).

Dospéli:

ZvySeni ucinnosti je pfipadné mozné pii davkach 60 mg ambroxol hydrochloridu 2krat denné
(odpovida denni davce 120 mg ambroxol hydrochloridu).

JestliZe jste uzil/a vice pripravku NEO-BRONCHOL nez jste mél/a

Nebyly pozorovany zadné ptiznaky intoxikace pfi predavkovéani ambroxolem. Muze se
objevit pfechodnd nervozita a prijem.

V piipad¢é ndhodného nebo umyslného predavkovani, se mohou vyskytnout zvysena salivace
(slinéni), fihani, zvraceni a hypotenze (zvySeny krevni tlak).

Kontaktujte svého Iékaie. Okamzita opatieni jako je navozeni zvraceni a vyplach zZaludku
nejsou vSeobecné indikovédna a méla by byt pouZita jen v pfipadech extrémniho pfeddvkovani.
Doporucend je 1écba piiznak.

Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek NEO-BRONCHOL

Nezdvojujte ndsledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek NEO-BRONCHOL

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

JestliZe se ptiznaky vaSeho akutniho nebo chronického onemocnéni pridusek a plic zhorsi,
anebo se nezlepsi do 4-5 dnil, musite se poradit se svym Iékafem.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky, miZe mit i NEO-BRONCHOL nezddouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou posuzovany dle frekvence vyskytu:

Velmi Casto vice nez 1 z 10 pacientii

Casto mén¢ neZ 1 z 10 pacientti, ale vice neZ 1 ze 100 pacientl
Mén¢ Casto méné nez 1 ze 100 pacientd, ale vice nez 1 z 1000 pacientli
Vzicné mén¢ neZ 1 z 1000 pacientd, ale vice nez 1 z 10000 pacientti
Velmi vzacné | méné nez 1 z 10000 pacientli, véetné jednotlivych piipadii

Nezadouci ucinky

Celkové potize:

mén¢ Casto: reakce z precitlivosti (napi. kozni vyrazka, otok oblic¢eje, duSnost a svédéni)
horecka.

velmi vzacné: anafylaktické (vazné alergické) reakce az Sok.

Poruchy zaZivaciho tstroji:

méné Casté: nevolnost, bolest bficha, zvraceni.

Protiopatieni
Pti prvnich ptiznacich reakce z ptecitlivélosti, prestaiite NEO-BRONCHOL uZivat.

Pokud se kterykoli z nazddoucich Gc¢inkt vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékdrnikovi.

5. Jak NEO-BRONCHOL uchovavat
Uchovévejte mimo dosah a dohled déti

Neuzivejte NEO-BRONCHOL po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na
blistrovém obalu. Datum expirace (pouZitelnosti) se vztahuje k poslednimu dni v mé&sici.

NEO-BRONCHOL uchovavejte pii teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted svétlem.

Lécivé ptipravky nesmi byt vhazovany do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu.
Zeptejte se svého 1€karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiZ nepotiebujete. Tato
opatfeni pomdhaji chranit zZivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co NEO-BRONCHOL obsahuje:

Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum (15 mg v jedné pastilce).

Pomocnymi latkami jsou nekrystalizujici sorbitol 70%, sorbitolovy sloZeny roztok, arabska
klovatina, silice maty peprné, blahovi¢nikova silice, dihydrit sodné soli sacharinu, tekuty
parafin.
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Jak NEO-BRONCHOL vypada a co obsahuje baleni
Svétle hnédé kulaté pastilky s viini po peprmintu.

Origindlni baleni obsahuje 20 pastilek v blistru.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Divapharma GmbH

122 74 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
28.5.2008
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