Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02537-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

neo-angin CereSna
1,2 mg/0,6 mg/5,9 mg
tvrdé pastilky
2,4-dichlérbenzylalkohol, amylmetakrezol, levomentol

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 3 — 4 dni nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je neo-angin &eresiia a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete neo-angin Geresia
3. Ako uzivat neo-angin Ceresna

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ neo-angin Ceresia

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je neo-angin &eresiia a na ¢o sa pouZiva

neo-angin Ceresna je antiseptikum na oSetrenie Ust a hrdla.

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku nad Sest’ rokov mozu pouzivat’ neo-angin Ceresiia na podporn
lie¢bu zapalov sliznic hltana sprevadzanych typickymi priznakmi, ako su bolesti hrdla, sCervenanie
alebo opuch.

Ak sa do 3 — 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete neo-angin feresiia

NeuZivajte neo-angin CeresSiia

- ak ste alergicky na lieciva alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek lieku tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- neo-angin ¢eresia nie je vhodny pre deti vo veku do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat neo-angin ¢eresna, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti
Nedavajte neo-angin Ceresia detom vo veku do 6 rokov. Aby sa deti mohli lie¢it’ neo-anginom
ceresna, musia byt schopné kontrolovane cmul'at’ tvrdé pastilky.

Iné lieky a neo-angin Ceresia

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

Vzajomné pdsobenie s inymi lieckmi pri peroralnej liecbe nie st zname.
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neo-angin Ceresiia a jedlo a napoje
neo-angin Ceresia sa moze uzivat’ kedykol'vek pocas dila, nezavisle od jedla.

Tehotenstvo, dojcenie 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.

Tehotenstvo
Vzhl'adom na nedostatok informacii sa uzivanie tohto lieku pocas tehotenstva neodportca.

Dojcenie
Vzhl'adom na nedostatok informacii sa neo-angin Ceresiia nema uzivat’ pocas dojcenia.

Plodnost’
Neuskutocnili sa ziadne §tidie na hodnotenie uc¢inkov na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

neo-angin Ceresia obsahuje izomalt (E953), Ponceau 4R 80 % (E124), benzylalkohol a
butylhydroxyanizol (E320)

neo-angin Ceresna obsahuje 2,58 g izomaltu (E953) ako nahradu cukru v jednej tvrdej pastilke, ¢o
zodpoveda 6 kcal (26 kJ). Ma sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetom mellitus. Ak vam vas lekar
povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Izomalt m6ze mat’ v dennych davkach vyssich ako 10 g mierny prehanaci ucinok.

neo-angin ¢eresna obsahuje farbivo Ponceau 4R 80 % (E124), ktoré moze vyvolat alergické reakcie.

Farbivo v tomto lieku obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej pastilke, t. j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,30 mg benzylalkoholu (zlozku Ceresiiovej aromy) vo vel'mi nizkych davkach v
kazdej pastilke (2,6 g). Benzylalkohol moéze spdsobit’ alergické reakcie.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite alebo ak mate ochorenie
pecene alebo obliciek, pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a
mozu sposobit’ vedl'ajSie ti€inky (nazyvané ,,metabolicka acidoza”).

Ceresiova aréma v tomto lieku obsahuje aj butylhydroxyanizol (E320), ktory moze vyvolat
podrézdenie sliznic.
3. Ako uZivat’ neo-angin Ceresia

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 niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Ak vam lekar nedal iné odporucanie, riad’te sa tymito pokynmi:
Dospeli, dospievajuci a deti vo veku od 6 rokov nechaju pomaly rozpustit’ 1 pastilku v ustach kazdé
2 — 3 hodiny. Maximalna denné dévka je 6 pastiliek.

Ak sa do 3 — 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Ak uZijete viac neo-anginu Ceresia, ako mate

Nehlasili sa ziadne pripady predavkovania. Vo vel'mi nepravdepodobnom pripade predavkovania sa
mozu nizsie uvedené neziaduce ucinky zosilnit. V takom pripade sa odporuca liecba tychto priznakov.
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Ak zabudnete uZit’ neo-angin Ceresia
Ak ste zabudli uzit’ neo-angin Ceresna alebo ste uzili menej pastiliek ako ste mali, pokracujte v uzivani
nasledujicou davkou. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu pastilku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, prestafite uzivat’ neo-angin Ceresia
a kontaktujte svojho lekara:

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- podrazdenie ustnej a zalidocnej sliznice ako st traviace t'azkosti (dyspepsia), nevolnost’.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- alergické reakcie ako su opuch ust, jazyka a pier, vyrazka.
- dychavic¢nost a kasel’.

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 vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ neo-angin ¢eresna

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co neo-angin &eresiia obsahuje

Lieciva su: 2,4-dichlorbenzylalkohol, amylmetakrezol, levomentol.

Jedna tvrda pastilka obsahuje 1,2 mg 2,4-dichloérbenzylalkoholu, 0,6 mg amylmetakrezolu, 5,9 mg
levomentolu.

Dalsie zlozky s: silica mity piepornej, izomalt (E953), kyselina vinna, Ponceau 4R 80 % (E124)
obsahujuce sodik, indigokarmin (E132) obsahujuci sodik, ¢eresiiova aroma obsahujuca okrem iného
benzylalkohol, butylhydroxyanizol (E320).

Ako vyzera neo-angin Ceresia a obsah balenia
neo-angin Ceresna su Cervené, okrihle, obojstranne vypuklé, Ciastocne priehl'adné, tvrdé pastilky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obsah balenia: 24 alebo 48 tvrdych pastiliek v blistri.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
DIVAPHARMA GmbH

Motzener Strasse 41

12777 Berlin

Nemecko

Vyrobca:

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
12777 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



