Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2016/01404-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

neo-bronchol
15 mg méakké pastilky

ambroxoliumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekdr alebo lekarnik.

- Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 4 — 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je neo-bronchol a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete neo-bronchol
3. Ako uzivat’ neo-bronchol

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ neo-bronchol

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je neo-bronchol a na ¢o sa pouZiva

neo-bronchol je liek na zriedenie hlienov v dychacich cestich pri ochoreniach, ktoré st sprevadzané
tvorbou hustého hlienu (ul'ahcuje vykasliavanie).

neo-bronchol je uréeny na mukolyticku lie¢bu (ulah¢ujucu vykasliavanie) akutnych a chronickych
ochoreni priedusiek a pltc, ktoré sa vyznacuju tvorbou hustého hlienu.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete neo-bronchol

NeuZivajte neo-bronchol
- ak ste alergicky na ambroxoliumchlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ neo-bronchol, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim ambroxoliumchloridu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poskodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestante uzivat’
neo-bronchol a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

V pripade vyskytu zmien na kozi alebo sliznici musite okamzite vyhl'adat’ lekara a uzivanie neo-
broncholu ukoncit.



Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo zavaznym ochorenim pecene
Ak mate znizenu funkciu obliciek alebo zadvazné ochorenie pecene, neo-bronchol musite uzivat

s osobitnou opatrnostou (napr. prediZené intervaly medzi jednotlivymi davkami alebo zniZené davky)
(pozri Cast’ 3).

Zavazna porucha funkcie obli¢iek m6ze mat’ za nasledok hromadenie metabolitov ambroxoliumchloridu
(produktov latkovej premeny), ktoré sa tvoria v peceni.

Pri zhorsenej bronchomotorickej odpovedi a pritomnosti velkého mnoZzstva hlienu (napr. pri zriedkavom
ochoreni prieduSiek-malignom cilidrnom syndréme), sa musi neo-bronchol uzivat’ pod dohl'adom lekara
z dévodu moznosti retencie (zadrziavania) hlienov.

Deti
neo-bronchol sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 6 rokov kvoli vysokému obsahu lie¢iva. Pre
malé deti si dostupné iné liekové formy, ako je sirup alebo kvapky, ktoré maji nizsi obsah lieCiva.

Iné lieky a neo-bronchol
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ambroxoliumchlorid/Antitusika

Subezné uzivanie neo-broncholu a antitusik (lieckov na tlmenie kasl'a) moze zapriCinit’ nebezpecné
nahromadenie sekrétov (hlienu) z dosledku potlacenia reflexu kaslania. Tieto lieky sa sibezne mozu
uzivat’ len na odporucanie lekéara.

neo-bronchol a jedlo, napoje a alkohol
neo-bronchol sa ma uzivat’ po jedle tak, Ze pastilku nechate rozpustit’ v tstach. ZvySeny ucinok neo-
broncholu mozno dosiahnut’ zvy$enym prijmom tekutin.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie st k dispozicii dostatocné sklisenosti o pouzivani abmroxoliumchloridu u tehotnych zien. Pocas
tehotenstva mozno neo-bronchol uzivat’ iba po predpisani lekarom a po starostlivom zvazeni pomeru

rizika k prinosom liecby.

U zvierat prechadza liecivo neo-broncholu do materského mlieka. Ked’ze u I'udi nie su dostato¢né
skusenosti, pocas dojcenia mozno neo-bronchol uzivat iba po predpisani lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je potrebné zohl'adnit’ osobitné okolnosti.

neo-bronchol obsahuje sorbitol
Ak vam vas lekér povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Upozornenie pre diabetikov: 1 pastilka obsahuje 922,2 mg roztoku sorbitolu (nekrystalizujuceho, sucha
substancia) (Co zodpoveda priblizne 0,08 glycidovym jednotkam).

3. Ako uzivat’ neo-bronchol



Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
Deti vo veku od 6 do 12 rokov:

Vseobecne plati, ze maju cmulat’ 2 az 3-krat denne 1 pastilku (to zodpoveda 15 mg ambroxoliumchloridu
2 az 3-krat denne).

Dospeli a deti nad 12 rokov:

Vseobecne plati, ze majii cmul'at’ 2 pastilky 3-krat denne pocas prvych 2 — 3 dni (to zodpoveda 30 mg
ambroxoliumchloridu 3-krat denne), potom 2 pastilky 2-krat denne (to zodpoveda 30 mg ambroxo-
liumchloridu 2-krat denne).

Dospeli:
ZvySenie ucinnosti je pravdepodobne mozné pri davkach 60 mg ambroxoliumchloridu 2-krat denne (to

zodpoveda 120 mg ambroxoliumchloridu denne).

Ak uZijete viac neo-broncholu, ako mate

Pri predavkovani ambroxoliumchloridom, lie¢ivom neo-broncholu, sa nepozorovali Ziadne priznaky
otravy.

Hlasili sa iba kratkodobé prejavy nepokoja a hnacka.

V pripade nahodného alebo umyselného extrémneho predavkovania sa mdéze vyskytnut’ zvysené slinenie,
grganie, vracanie a hypotenzia (nizky tlak).

Vyhrladajte lekara. Akutne opatrenia, ako je vyvolanie vracania a vyplach zaludka nie st vo v§eobecnosti
indikované a maji sa pouzit’ iba v pripadoch extrémneho predavkovania. Odportica sa symptomaticka

liecba (liecba priznakov).

AK zabudnete uZit’ neo-bronchol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaznamenate niektory z nasledujicich vedl’ajsich ucinkov, prestaiite uZivat’ neo-bronchol
a bezodkladne vyhPadajte lekara:

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
- nevolnost, bolest’ brucha, vracanie, horucka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- reakcie z precitlivenosti
- vyrazka, zihl'avka



Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedém (rychlo sa rozvijajuci opuch
koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie

- zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie so sCervenenim
koze a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (tzv. vel'ka forma multiformného
edému)/toxickej epidermdlnej nekrolyzy (Zivot ohrozujtica choroba s odumieranim a odlupovanim koze)
a akutnej generalizovanej exantematoznej pustuldzy (zavazna kozné reakcia prejavujuca sa koznym
vysevom))

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ neo-bronchol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co neo-bronchol obsahuje

- Liecivo je ambroxoliumchlorid. 1 mékka pastilka obsahuje 15 mg ambroxoliumchloridu.

- DalSie zlozky su: sorbitol 70 % nekrystalizujaci, arabskd guma, silica méty piepornej, eukalyptova
silica, dihydrat sodnej soli sacharinu, 'ahky tekuty parafin, ¢istena voda.

Ako vyzera neo-bronchol a obsah balenia

Svetlohnedé, okruhle pastilky s voniou méty.
Velkost balenia: 20 mékkych pastiliek.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Divapharma GmbH, Motzener Strasse 41, 122 77 Berlin, Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

4 LIFE PHARMA SK, s.r.o.,Kocelova 17, 821 08 Bratislava 2, Slovenska republika
Tel. ¢: 02/5557 1182


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Fax: 02/5556 9016
e-mail: pharmacovigilance@A4lifepharma.eu

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2016.
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