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Pisomna informacia pre pouZivatela

NOVO-PASSIT
peroralny roztok
tekuty extrakt rastlin pre Novo-Passit

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je t0 uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NOVO-PASSIT a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete NOVO-PASSIT
Ako uzivat NOVO-PASSIT

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat NOVO-PASSIT

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL

1. Co je NOVO-PASSIT a na ¢o sa pouZiva

Liek je kombinaciou extraktov z lie¢ivych rastlin s celkovo upokojujicim a¢inkom a guaifenezinu.
Guaifenezin odstranuje strach, psychické a emotivne napitie s pocitom uzkosti a uvoliiuje kiée
kostrového svalstva.

Liek je ur¢eny na l'ahsie formy neurdzy charakterizované zvySenou unavou a slabost'ou po dusevnom
vypiti, lahSie formy nespavosti.

Liek mézu uzivat’ dospeli, dospievajici a deti starSie ako 12 rokov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NOVO-PASSIT

Neuzivajte NOVO-PASSIT

- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

- ak ste alergicky na slnec¢né ziarenie.

- ak mate ochorenie prejavujice sa vyraznou svalovou slabost'ou (myasthenia gravis) alebo
ochorenie s poruchami mozgu s opakujticimi sa zachvatmi (epilepsia).

- u deti mladsich ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat NOVO-PASSIT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:



- ak mate cukrovku, zdvazné ochorenie pecene alebo traviaceho tstrojenstva (najmi s vredom
zaludka alebo dvanastnika, s nadormi, tazkymi zapalmi) alebo ak ste tehotna alebo dojcite.

- ak mate svetli plet’, mali by ste sa pocas liecby NOVO-PASSITOM vyhybat’ dlhodobému
intenzivnemu ozarovaniu ultrafialovymi 1G¢mi (slnenie, horské slnko, solarium).

Iné lieky a NOVO-PASSIT

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

Uginky lieku NOVO-PASSIT a inych subezne uzivanych liekov sa mozu navzajom ovplyviiovat'.

Liek zvySuje tlmivy t¢inok alkoholu, antihistaminik sposobujucich utlm (lickov na liecbu alergii) a
ostatnych latok spdsobujtcich utlm centralneho nervového systému.

Lieky uzivané na zmiernenie kf¢ov kostrového svalstva (centralne myorelaxancid) moézu zvySovat’
riziko vedrl'ajsich Gic¢inkov lieku, obzvlast’ sposobit’ svalova slabost’.

Extrakt z "'ubovnika bodkovaného obsiahnuty v lieku NOVO-PASSIT znizuje u¢innost’ siibezne
uzivanych inhibitorov HIV proteazy (indinavir, amprenavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir) a
nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy (delavirdin, efavirenz, nevirapin), ktoré sa
pouzivaju pri liecbe AIDS. Rovnako znizuje u¢innost’ teofylinu (pouziva sa na liecbu priedusSkovej
astmy) a hormonalnej antikoncepcie.

Liek sa nema pre zavazné interakcie stibezne uzivat’ s:
- cyklosporinom (podavanych najmai po transplantaciach na zniZenie rizika odvrhnutia
transplantovaného organu alebo tkaniva),
- dioxinom (liek na liecbu urcitych ochoreni srdca) a
- warfarinom (pouZziva sa na zabranenie zraZaniu krvi, lie€by krvnych zrazenin).

Rovnako sa neodportca sibezna liecba s amitriptylinom (liek na liecbu depresii) a karbamazepinom
(liek na liecbu epilepsie).

Ak sa liecite na tieto ochorenia alebo ak uzivate uvedené lieky, porad’te sa o vhodnosti lie¢by liekom
NOVO-PASSIT s lekarom.

NOVO-PASSIT a alkohol
Pocas liecby lickom NOVO-PASSIT nepite alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
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 zacnete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ uzivania lieku pocas tehotenstva nie je zdokumentovana. Z tohto dévodu a pre vysoky
obsah alkoholu sa méze NOVO-PASSIT uzivat’ v tehotenstve iba v nevyhnutnych pripadoch.

Nie st dostato¢né skusenosti s uzivanim liecku pocas doj¢enia a nemozno jednoznacne vylucit riziko
vyskytu vedlajsich u¢inkov licku u dojcenych deti a preto sa ma pocas dojcenia uzivat’ iba
V nevyhnutnych pripadoch.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek mdze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti vyZadujlice zvySenu pozornost’ (napr. riadenie motorovych
vozidiel alebo ovladanie strojov, prace vo vySkach a pod.). Tieto ¢innosti by sa mali vykonavat’ iba na
zaklade vyslovného suhlasu lekara.



NOVO-PASSIT obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 12,19 obj % etanolu (alkohol), t.j. az do 481 mg na davku, ¢o zodpoveda 12,2 ml
piva, 5,1 ml vina na davku.

Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom. Musi sa vziat’ do Givahy u dojéiacich a tehotnych Zien,
deti vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti s poskodenou funkciou pecene alebo epilepsiou.

NOVO-PASSIT obsahuje invertny cukor

Liek obsahuje 12,5 — 14,2 g glukdzy a 13,6 — 15,3 g fruktdzy. Pri uziti podl'a odporacaného
davkovania obsahuje kazda davka do 1,42 g glukézy a 1,53 g fruktozy. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat NOVO-PASSIT

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

Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov

Ak lekar neur¢i inak, zvycajne sa uziva 5 ml lieku 3-krat denne. Po porade s lekarom mozno dennu
davku zvysit’ az na 3-krat 10 ml. Ak sa objavi silna unava alebo utlm, treba znizit’ ranna a poludnajsiu
davku o polovicu a rano a na poludnie podavat’ iba 2,5 ml a veger 5 ml. Casovy odstup medzi
jednotlivymi davkami musi byt 4 — 6 hodin.

Liek uzivajte bud’ priamo z odmerky alebo ho vmiesajte do napoja (ovocna st'ava, €aj atd’.). V pripade
zalidoc¢nej nevol'nosti s pocitom na vracanie liek uzivajte s jedlom.

Roztok vo vrecku obsahujuci 5 ml lieku sa mé uzit’ naraz, toto balenie nie je uréené na opakované
uzitie. Pre uzitie davky nizSej ako 5 ml lieku pouzite liek v 100 ml fl'aske s odmerkou.

Ak uzijete viac NOVO-PASSITU, ako mate
Pri predavkovani alebo ndhodnom uziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek sa obvykle ve'mi dobre znasa, ale ojedinele sa moze vyskytnut’ ospalost’, zdvrat, malatnost,
unava, svrbenie, vyrazka, zazivacie tazkosti (Zalido¢na nevolnost’ s pocitom na vracanie, vracanie,
ktCe, palenie zahy, hnacka, zapcha) a 'ahka svalova ochabnutost’.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt NOVO-PASSIT
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke, chrante pred mrazom.
Uchovavajte v povodnom vnttornom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co NOVO-PASSIT obsahuje

- Liecivo je tekuty extrakt rastlin pre NOVO-PASSIT [chmel’, hloh oby¢ajny, l'ubovnik
bodkovany, medovka lekarska, mucenka opletava, baza Cierna, valeriana lekarska] 77,5 mg,
guaifenezin 40 mg v 1 ml.

- Dal3ie zlozky st cyklamat sodny, xantdnova Zivica, invertoza 50%, benzoan sodny, monohydrat
sodnej soli sacharinu, etanol 96% (v/v), pomaran¢ova aréma 51941 A, dihydrat citronanu
sodného, maltodextrin, propylénglykol, ¢istena voda.

AKko vyzera NOVO-PASSIT a obsah balenia

Ciry aZ mierne zakaleny, tmavohnedy sirup charakteristického zapachu a chuti. Zakal vzniknuty po
urcitom Case alebo jemna roztrepatelna zrazenina neovplyviuju ucinnost’ lieku.

Velkost’ balenia: 100 ml roztoku vo fTaske
Vrecko s obsahom 5 ml roztoku v baleni po 12 alebo 30 ks.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29

747 70 Opava, Komarov

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2015.



