Piiloha €. 2 k rozhodnuti o registraci sp.zn. sukls139948/2009

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Neoseptolete Duo spray
10 mg/2 mg
oralni sprej
benzocainum/cetylpyridinii chloridum monohydricum

dvoji ucinek
pri bolesti v krku
antiseptikum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto v§ak pripravek Neoseptolete Duo spray

musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnil, musite se poradit s 1ékatem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékdrnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Neoseptolete Duo spray a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete ptipravek Neoseptolete Duo spray pouzivat
Jak se ptipravek Neoseptolete Duo spray uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Neoseptolete Duo spray uchovavat

Dalsi informace

AUl e

1.  CO JE PRIPRAVEK NEOSEPTOLETE DUO SPRAY A K CEMU SE POUZIVA
Piipravek Neoseptolete Duo spray obsahuje 2 1é¢ivé latky, cetylpyridinium-chlorid a benzokain.

Cetylpyridinium-chlorid je mirny antisepticky prostfedek, ktery nici bakterie, které jsou spojovany
s bolestmi v krku a tstech a infekcemi v krku, do ur€ité miry potlacuje vyvoj n¢kterych typi plisni a

Vv

Benzokain patii do skupiny 1ék znamych jako lokalni anestetika (znecitlivujici pfipravky). Zmirtiuje
bolest pii polykani, ktera ¢asto doprovazi infekce a zanéty v ustech a krku.

Neoseptolete Duo spray poskytuje rychlé a hluboké lokalni anestetické ptsobeni a lokalné
antibakterialni i€inek k doCasné tleveé od bolesti a dyskomfortu pfi bolestech v krku a pti
povrchovych infekcich v ustech.

Neoseptolete Duo spray je indikovén k tlevé od mirnych podrazdéni krku a jako ptidatna lécba

(z&nét mandli, angina) a faryngitida (z&nét hltanu).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK
NEOSEPTOLETE DUO SPRAY UZIVAT
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NeuZivejte pripravek Neoseptolete Duo spray

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na benzokain, cetylpyridinium-chlorid nebo na
kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Neoseptolete Duo spray,

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na jina lokalni anestetika,

- jestlize jste zavisly na alkoholu,

- jestlize trpite vrozenou methemoglobinemii — velmi vzacné onemocnéni krve, pfi kterém krev
neni schopna prenaset kyslik do bun¢k v téle,

- jestlize Vam Vas lékar sdélil, Ze trpite nedostatkem urcitych enzymi, jako je pyruvatkinaza
nebo gluk6zo-6-fosfat dehydrogenaza (G6PD).

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Neoseptolete Duo spray je zapoti‘ebi
Pfed zahajenim 1écby piipravkem Neoseptolete Duo spray se porad'te s 1ékatem,

- jestlize mate jakékoliv dychaci obtize,

- jestlize je Vam vice nez 65 let,

- jestlize kouftite,

- jestlize mate jakékoliv onemocnéni srdce,

- jestlize trpite podvyZivou.

Ve vSech vyse zminénych pripadech existuje zvysené riziko methemoglobinemie (porucha krve), ktera
je zavaznym nezadoucim ucinkem (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

Dilezité
- UZivani ptipravku Neoseptolete Duo spray se nedoporucuje détem mladsim nez 12 let.

- Jestlize mate v ustech otevi‘ena poranéni, neuzivejte ptipravek Neoseptolete Duo spray,
protoze cetylpyridinium-chlorid zpomaluje hojeni ran.

- Jestlize mate jiz existujici zanét nebo poranéni v misté aplikace, neuzivejte ptipravek
Neoseptolete Duo spray, protoze by mohlo byt vstiebano vice benzokainu, coZ by zvysilo riziko
rozvoje methemoglobinemie (krevni porucha).

- Jestlize trpite zavaznéjsi infekci doprovazenou silnou bolesti v krku, vysokou horeckou,
bolesti hlavy a zvracenim, navstivte svého Iékare, zejména pokud se Vase ptiznaky nezlepsi do
3 dnd.

- Nevstrikujte pripravek Neoseptolete Duo spray do o€i nebo blizko o¢i a nevdechujte ho.

- Po uziti ptipravku Neoseptolete Duo spray se miize objevit docasny pocit paleni, pocit
necitlivosti v tstech a krku nebo obtiZe pii polykéani. Miize byt pro Vas obtiznéjsi jist nebo pit
nebo je zde moznost, ze si mizete pokousat rty a/nebo jazyk. Proto byste nemél/a jist, pit,
Zvykat nebo si €istit zuby nejméné jednu hodinu po uziti piipravku.

UZivejte minimalni doporucené mnozstvi spreje, aby se snizilo riziko spojené s methemoglobinemii.

Piipravek Neoseptolete Duo spray by nemél byt uzivan pfili§ dlouho nebo pfili§ Casto, protoze davky
vy$$i nez doporucené zvysuji riziko zavaznych nezadoucich u¢inkd.

Piipravek Neoseptolete Duo spray neobsahuje sacharosu, a proto mize byt uzivan také pacienty
s diabetem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Neni znadmo, ze by piipravek Neoseptolete Duo spray ovliviioval Gi€inky jinych léku.
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Uzivani pripravku Neoseptolete Duo spray s jidlem a pitim
Nepijte mléko, pokud uzivate piipravek Neoseptolete Duo spray, protoze mléko snizuje uc¢innost
ptipravku Neoseptolete Duo spray. Po uziti ptipravku nejméné jednu hodinu nejezte nebo nepijte.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Protoze udaje o bezpecnosti béhem te¢hotenstvi a kojeni jsou omezené, uzivani piipravku Neoseptolete
Duo spray se béhem téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebylo zaznamenano, Ze by piipravek Neoseptolete Duo spray ovliviioval schopnost fidit vozidla a
obsluhovat stroje.

Diilezita informace o nékterych sloZkach pripravku Neoseptolete Duo spray
Ptipravek Neoseptolete Duo spray obsahuje malé mnozstvi etanolu (alkohol), a to mén¢ nez 100 mg
na davku.

3. JAK SE PRIPRAVEK NEOSEPTOLETE DUO SPRAY UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Neoseptolete Duo spray presné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici star§i nez 12 let
Pro jednotlivou davku zmacknéte 2x hlavici spreje. Toto miZete opakovat kazdé 2 az 3 hodiny, az 8x
za den.

Podavéni piipravku Neoseptolete Duo spray détem do 12 let se vzhledem k nedostate¢nym tdajiim o
bezpecnosti nedoporucuje. UZivani spreje détmi nad 12 let by mélo byt kontrolovano dospélym
¢lovékem.

Stars$i pacienti
Davka doporucend pro starsi pacienty je stejnd jako pro dospélé. Pokud jste star$i nez 65 let, uzivate

jiné Iéky a mate dal$i onemocnéni, potom u Vas hrozi vyssi riziko vyvoje methemoglobinemie.

Pacienti s poSkozenim ledvin nebo jater
Doporucena davka je stejna jako pro dospélé.

Neuzivejte pripravek Neoseptolete Duo spray déle nez 7 dni.

Zpiisob pouZziti

Pfed prvnim pouzitim ptipravku Neoseptolete Duo spray, nebo pokud piipravek Neoseptolete Duo
spray nebyl dlouhou dobu pouzivan, zmacknéte n€kolikrat (5-9x) hlavici spreje a uvolnéte trochu
ptipravku do vzduchu nebo odpadu. Stlacujte, dokud se neobjevi pozadovany roztok.

?

Pted pouzitim odstranite plastové vicko.

Otevfete zeSiroka usta, nasmérujte vstiikovaci trysku spreje smérem do krku a
’ zmacknéte jeho hlavici. Behem vstfikovani zadrzte dech.
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Po kazdém pouziti umistéte plastové vicko na hlavici spreje.
Ptipravek Neoseptolete Duo spray by mél byt pouzivan pouze jednim pacientem.

Pokud je hlavice spreje zmacknuta jednou, uvolni se 0,15 ml roztoku, ktery obsahuje 1,54 mg
benzokainu a 0,3 mg cetylpyridinium-chloridu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Neoseptolete Duo spray, nez jste mél(a)

Vzhledem k mnozstvi 1é€ivych latek v jednotlivé davce je riziko pfedavkovani minimalni. Uziti davek
vyssich, nez jsou doporucené, mtize vést ke gastrointestinalnim (zazivacim) problémim, jako je
nevolnost, zvraceni a prijem.

Pokud uzivate sprej ptilis Casto nebo vyssi davky v del$im casovém obdobi, miize se u Vas vyvinout
methemoglobinemie, pfi které krevni barvivo hemoglobin jiz déle nemuze v téle prenaset kyslik.
Pokud zaznamenate ptiznaky jako bolest hlavy, inava, zavrat’ a obtize pfi dychani, oznamte to
okamzit¢ svému lékafti a prestaiite 1¢k uzivat.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Neoseptolete Duo spray
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Neoseptolete Duo spray nezadouci G€inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi casté Postihuji vice nez 1 pacienta z 10
Casté Postihuji 1 az 10 pacientti ze 100
Méné casté Postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000
Vzicné Postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000
Velmi vzacné Postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000
Neni znamo Z dostupnych udajt nelze urcit

Mén¢ Casté:

- reakce z precitlivélosti (alergicka reakce). Pokud zaznamenate ptiznaky jako vyrazka, svédéni,
otok ktize a obtize pfi dychani, okamzité kontaktujte svého lékatre. Pokud jste precitlivély/a na
benzokain (zndmy pod chemickym nazvem ester kyseliny 4-aminobenzoové), existuje moznost,
ze jste také precitlivély/a na jina lokalni anestetika stejné skupiny (napt. prokain, tetrakain).

Vzacné:

- gastrointestinalni (zazivaci) problémy jako nevolnost, zvraceni a prijjem, zejména pokud uzivate
vy$si nez doporucené davky.

- porucha krve nazyvajici se methemoglobinemie, pii které krevni barvivo hemoglobin jiz déle
nemuze v téle prenaset kyslik. Pokud zaznamenate ptiznaky jako bolest hlavy, inava, zavrat a
obtize pii dychani, oznamte to okamzité svému l€kaii a prestate 1€k uzivat.

Pokud se kterykoliv z nezddoucich G€¢inkll vyskytne v zdvazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoliv nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NEOSEPTOLETE DUO SPRAY UCHOVAVAT
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Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Neoseptolete Duo spray nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE

Co pripravek Neoseptolete Duo spray obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: benzocainum a cetylpyridinii chloridum monohydricum. Jeden ml
oralniho spreje obsahuje benzocainum 10 mg a cetylpyridinii chloridum monohydricum 2 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: ethanol 96 % (v/v), glycerol (E422), dihydrat sodné soli sacharinu
(E954), silice maty peprné, ¢isténa voda.

Jak pripravek Neoseptolete Duo spray vypada a co obsahuje toto baleni

Oralni sprej vypada jako ¢iry, bezbarvy az nazloutly roztok.

Ptipravek Neoseptolete Duo spray je dostupny v krabickach obsahujicich 30 ml oralniho spreje
v plastové nadobé. Je piilozen vstiikovac spreje.

Informace o piedepisovani
Vydej lécivého piipravku mozny bez lékarského predpisu.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena:
11.5.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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