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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

NEO-ANGIN BEZ CUKRU 1,2mg/0,6mg/5,72mg pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje alcohol dichlorobenzylicus 1,20 mg, amylmetacresolum 0,60 mg, levomentholum
5,72 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: jedna pastilka obsahuje 2,58 g isomaltu (E 953), 0,44 mg ponceau
4R 80% (E 124).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Pastilky

Ploché, ¢ervené, kulaté pastilky.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Podptirna 1écba zanéti sliznic dutiny Gstni a hltanu doprovazenych typickymi symptomy, jako jsou bolest
v krku, zarudnuti v krku ¢i mirné obtize pti polykéni.

Ptipravek Neo-angin bez cukru je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.
4.2. Davkovani a zptsob podani
Dévkovani

Neni-li pfedepsano jinak, dospéli, dospivajici a déti od 6 let kazdé 2-3 hodiny 1 pastilku.
Maximalni davka je 6 pastilek denn¢.

Zpusob podani:
Oralni podani
Pastilka se necha rozpustit v ustech.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Podani
détem do 6 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti



Lécivy pripravek Neo-angin bez cukru nemd byt pouzivan bezprostredné pied jidlem a pitim.

Pouzivani tohoto pfipravku po dobu delsi nez 5 dnti se nedoporucuje, protoze muze zménit bakterialni
rovnovahu v duting ustni.

Tento pripravek se nema pouzivat v piipade vétsich akutnich ran v oblasti dutiny ustni a krku. Pfipravek

Neo-angin bez cukru obsahuje barvivo Ponceau 4R 80% (E 124), které miiZze zptsobit alergické
reakce.

Déle obsahuje 2,58 g isomaltu (E 953) v jedné pastilce jako néhradni sladidlo, coz odpovida 6 kcal (26 kJ).
Toto je nutno vzit v tvahu u pacientti s diabetem.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

Isomalt mize mit pfi dennich ddvkach vysSich nez 10 g mirny projimavy tcinek.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pfi ordlnim podani tohoto pfipravku nebyly zaznamenany zadné signifikantni interakce.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji zadné nebo jen omezené tidaje o pouziti amylmetakresolu, dichlorbenzylalkoholu a
levomentholu u t€hotnych Zen.

Studie na zvifatech nenaznacuji ptimé ani nepiimé Skodlivé t€inky na pribeh te€hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Vzhledem k nedostatku informaci
nelze zcela vylouéit negativni plisobeni na plod, proto se maji t¢hotné Zeny ptred pouzitim piipravku Neo-
angin bez cukru poradit se svym lékafem. Pii doporuc¢ovani t€hotnym Zenam je nutno zvazit mozné riziko
a predpokladany terapeuticky efekt.

Kojeni
Pti doporucovani kojicim Zenam je nutno zvazit mozné riziko a ptedpokladany terapeuticky efekt.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Tento léCivy ptripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci G¢inky

Nezadouci G¢inky jsou uvedeny podle tfid organovych systému a frekvence. Vyjadfovani frekvence:
velmi casté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az

<1/10)

méng Casté (> 1/1 000 az <1/100)

vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych dajti nelze urcit)

Mozné nezadouci ucinky:



Gastrointestinalni poruchy:

Velmi vzacne: podrazdéni Gstni a ZaludeCni sliznice, jako napt. dyspepsie, nauzea.

Poruchy imunitniho systému:

Neni zndmo: alergické reakce, jako napt. otok Ust, jazyka a rtd, vyrazka.

Respiraéni, hrudni a mediastindlni poruchy

Neni znamo: duSnost a kasel

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HI&Seni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziluje to
pokragovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

Ve velmi nepravdépodobném piipadé ptedavkovani se mohou v zesilené miie vyskytnout popsané
nezadouci ucinky. V takovém piipad€ se doporucuje symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: respira¢ni systém, kréni 1é¢iva, antiseptika.
ATC kbéd: RO2AA03

Mechanismus uc¢inku

U riznych modela in vitro vykazoval 2,4-dichlorobenzyl alkohol, amylmetakresol a levomentol synergicky
inhibi¢ni u€inek na uvolnéni interleukinu-6 a prostaglandinu E2 a interleukinu-8.

Levomentol ma analgeticky u¢inek zalozeny na stimulaci receptorti chladu (TRPMS) na sliznici.
Amylmetakresol inhibuje aktivitu cyklooxygenazy-2 in vitro.

Antivirové, antibakteridlni a antifungalni u€inky piipravku NEO-ANGIN BEZ CUKRU byly potvrzeny in
Vitro.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Klinicka ucinnost a bezpec¢nost

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii byl ucinek ptipravku NEO-ANGIN BEZ
CUKRU potvrzen jako statisticky vyznamny ve srovnani s testovanym placebem s ohledem na piiznaky
faryngitidy spojené s béznym nachlazenim.

Randomizovana, multicentricka, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie ukazala signifikantni
sniZzeni obtizi u 66,7 % pacientd 1éCenych piipravky NEO-ANGIN (placebo: 44,8 %). Vyhodnoceni
sekundarniho parametru lokalnich nalezti prokazalo pfi 1€¢b¢ pripravkem NEO-ANGIN sniZeni na hodnotici
Skale z 1,8 na 0,7 (placebo: 1,0), p =0,042. Lékafi a pacienti hodnotili snasenlivost jako ,,dobrou‘ nebo
,»vynikajici®.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vsechny aktivni slozky 1éku jsou po perordlnim podéni rychle vstiebdvany i vyluovany.
Dichlorbenzylalkohol je odbouravan na kyselinu 2,4-dichlorbenzoovou, ktera je vylu¢ovana ledvinami

bud’ jako kyselina (napt. kyselina benzoova) nebo v komplexu s glycinem.

Amylmetakresol je ¢astecné oxidovan na ptislusnou karboxylovou kyselinu a je vylucovan ledvinami

jako glukuronid. Levomenthol je vylu¢ovan mo¢i a stolici po metabolizaci v jatrech na glukuronidy.

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U této kombinace 1éCivych latek nejsou znama zadna zvlastni rizika.

Vysledky studii u dichlorbenzylalkoholu a amylmetakresolu ukazuji, Ze tato antiseptika nejsou toxicka
ani mutagenni.

Levomenthol je dostate¢né znamy, a proto miize byt povazovan za netoxicky a neSkodny. Pii testech
reprodukéni toxicity nebyla prokazana teratogenita ani embryotoxicita.

Vzhledem k vysokym hodnotam LD50 a nizkym dévkam neexistuje Zadné zdravotni riziko, pokud je
pripravek pouzivan dle doporuceni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Badyanikova silice, silice maty peprné, isomalt (E 953), kyselina vinna, Ponceau 4R 80% (E 124).
6.2. Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

5 let.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.



6.5. Druh obalu a velikost baleni

Prihledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka

Velikost baleni: 6, 12, 16, 18, 24 nebo 48 pastilek. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

K oralnimu podani, pastilku pomalu rozpoustét v tstech.
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