ULOTKA DOL ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

NEOAZARINA
Codeini phosphas hemihydricus + Thymi herba pulveratum
10 mg + 316 mg, tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapozn#& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@enab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

—Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

-Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdexyazwrécic sie do farmaceuty.

— Jéli u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione ulotce, nate powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jéli po uptywie kilku dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naleéy skontaktowa

sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki :

Co to jest lek Neoazarina i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Neoazarina
Jak stosowalek Neoazarina

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalek Neoazarina

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oukrwnNE

1. CO TO JEST LEK NEOAZARINA | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE
Neoazarina jest lekiem wykaaagym dziatanie przeciwkaszlowe.

Wskazania do stosowania:
W silnych napadowych (zwilaszcza nocnychpkath kaszlu. W nigtach goérnych drog
oddechowych.

INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEOAZARINA
Kiedy nie stosowé leku Neoazarina
Jeili pacjent ma uczulenie na substancje czynne lakykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Je&li pacjent ma mniej 112 lat.
Je&li wiadomo,ze u pacjenta metabolizm kodeiny do morfiny przehibgrdzo szybko.
Jeli pacjentka karmi piersi
Neoazariny nie stosowawn ostrej niewydolnéci oddechowej, ostrych napadach astmy oskrzelowej,
zaburzeniach oddychania i przewleklych zaparciach.
Nie zaleca si stosowania leku przez okres zitay niz 7 dni oraz przekraczania zalecanych dawek ze
wzgledu na maliwo$¢ uzalenienia.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Lek zawiera laktog Jereli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarchiektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktow@si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

Kodeina jest przeksztatlcana w moefiw watrobie z udzialem enzymu. Morfina jest substankjora
warunkuje dziatanie kodeiny. U niektorych os6b wpsje odmiana tego enzymu, coO #BO
powodowd u nich r@ne dziatanie. U niektorych oséb morfina nie povestalp powstaje w bardzo
matych ilcciach i wowczas nie golzie miala dziatania przeciwkaszlowego. U innycldlpgest
bardziej prawdopodobne wygienie cezkich dziatan niepazadanych ze wzgdu na bardzo die
ilosci powstagcej morfiny. Jéli u pacjenta wyspi ktorykolwiek z nasfpujacych objawdw
niepazadanych, nalgy przerw& stosowanie tego leku i natychmiast zgaa¢ porady lekarza:



powolny lub plytki oddech, dezorientacja, sesth@wezenie zrenic, nudnéci lub wymioty, zaparcia,
brak apetytu.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Nie zaleca si stosowania leku Neoazarina u mtodgie zaburzeniami czynioi uktadu
oddechowego w leczeniu kaszlu lub przb@nia.

Lek Neoazarina a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Neoazarina mee nasilé depresyjne dziatanie narodkowy uktad nerwowy niektorych lekow
przeciwdepresyjnych (z grupy benzodiazepiny), nageh (pochodne kwasu barbiturowego) i
neuroleptykow. Zwiksza depresyjne dziatanie naalek oddechowy innych lekow opioidowych
oraz nasila dziatanie alkoholu etylowego.2davchodzt w interakcje z inhibitorami MAO, lekami
przeciwhistaminowymi, lekami ohrajgcymi cisnienie ttnicze krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé.

Nie naley stosowa leku w czasie gizy oraz w czasie karmienia piegg{odeina i morfina przenikaj
do mleka matki.

Jali pacjentka przypuszczee maze by w cigzy lub gdy planuje mie@dziecko, powinna poradzsie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek maze powodowa updcledzenie sprawrigi psychofizycznej, dlatego podczas leczenia ghorz
nie powinni prowad#i pojazdow i obstugiwvamaszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK NEOAZARINA

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty. W raziggipliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosowa doustnie.

Dorasli i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy na delpo 1 do 2 tabletek.

Dzieci w wieku poniej 12 lat:

Neoazarina jest przeciwwskazana u dzieci w wiekuizaep 12 lat.

Mtodziez w wieku od 12 lat do 18 lat:

Neoazarina nie jest zalecana do stosowania u neligdal wieku od 12 lat do 18 lat z zaburzeniami
czynnaci uktadu oddechowego.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Neoazarina

Nie zgtoszonazadnego przypadku przedawkowania leku. W skrajny@dygadkach przyjmowanie
leku w zbyt duej dawce mée powodowa nudndci, wymioty, bole brzucha, bole gtowy, depkesj
zaburzenia oddychania, pobudzenie, obfite poceiedsgawki , a nawet utratswiadomaci. W
przypadku przyjcia znacznie wiszej dawki od zalecanej najeskontaktowa sie z lekarzem.
Dlugotrwate przyjmowanie wysokich dawek moprowadzi do uzaleénienia.

Pominiecie zastosowania leku Neoazarina
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neoazarina
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, pglewrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.
Mozliwe dziatania niepzadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikagftadéw i narzdéw wg.
MedDRA oraz cgstcscia wystepowania: bardzo esto & 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt



czesto & 1/1000 do < 1/100); rzadke (0000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 10000), raean(nie
moze by¢ okreslona na podstawie dagmych danych)

Podczas stosowania leku Neoazarina anegstpic:

Zaburzeniaotadkowo - jelitowe (suchi@ w jamie ustnej, nudrici, wymioty, zaparcia) - Btas¢
nieznana

Zaburzenia psychiczne (zaburzenia snuksi¢ nieznana

Zaburzenia uktadu immunologicznego

(reakcje alergiczne np. w postaci zmian skornyazgstasé nieznana

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgadane mana zgtasz& bezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatd Produktow Leczniczych Uegdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobédjczych, Al. deolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
(22) 49-21-301, nr faksu: (22) 49-21-309, e-mailt@urpl.gov.pl.

Dzicki zgtaszaniu dziala niepazadanych mana kpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK NEOAZARINA

Przechowywé w temperaturze pozgj 25°C, w miejscu niewidocznym i niedgstym dla dzieci.
Nie naley stosowa leku po uptywie terminu wanosci podanego na opakowaniu.

Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadidlezy zapyta
farmaceut, jak usuml¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Neoazarina

Substancjami czynnymi leka:s

Fosforan kodeiny pétwodnyCodeini phosphas hemihydricus) 10 mg
Sproszkowane ziele tymiankliymi herba pul ver atum) 316 mg

Substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skmbmniaczana, powidon K -30, makrogol
6000, talk, olejek eteryczny aimywy.

Jak wyglada lek Neoazarina i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane o barwie od szarozielonej dton@brunatnej.
Blister z folii Al./PVC zawierajcy 10 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” S.A.
50 — 951 Wroctaw, uSw. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 335 72 25

fax: +48 71 372 47 40
e-mail:_herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaejery zwrécic sie do podmiotu
odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 wew. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



