ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

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

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

—Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

—Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki :

Co to jest lek Neoazarina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neoazarina
Jak stosowa¢ lek Neoazarina

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neoazarina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. CO TO JEST LEK NEOAZARINA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Neoazarina jest lekiem wykazujacym dziatanie przeciwkaszlowe.

Wskazania do stosowania:
W silnych napadowych (zwlaszcza nocnych) atakach kaszlu. W niezytach gérnych drog
oddechowych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEOAZARINA

Kiedy nie stosowa¢ leku Neoazarina

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma mniej niz 12 lat.

Jesli wiadomo, Ze u pacjenta metabolizm kodeiny do morfiny przebiega bardzo szybko.

Jesli pacjentka karmi piersia.

Neoazariny nie stosowa¢ w ostrej niewydolno$ci oddechowej, ostrych napadach astmy oskrzelowe;,
zaburzeniach oddychania i przewlektych zaparciach.

Nie zaleca si¢ stosowania leku przez okres dtuzszy niz 7 dni oraz przekraczania zalecanych dawek ze
wzgledu na mozliwo$¢ uzaleznienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kodeina jest przeksztatlcana w morfing w watrobie z udziatem enzymu. Morfina jest substancja, ktora
warunkuje dziatanie kodeiny. U niektérych os6b wystepuje odmiana tego enzymu, co moze
powodowac u nich rézne dziatanie. U niektérych oséb morfina nie powstaje lub powstaje w bardzo
matych ilo$ciach i wowczas nie bedzie miata dzialania przeciwkaszlowego. U innych osob jest
bardziej prawdopodobne wystgpienie cigzkich dziatan niepozadanych ze wzgledu na bardzo duze
ilosci powstajagcej morfiny. Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawow
niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie tego leku i natychmiast zasiggnaé porady lekarza:
powolny lub ptytki oddech, dezorientacja, sennos¢, zwegzenie zrenic, nudnos$ci lub wymioty, zaparcia,
brak apetytu.



Milodziez w wieku powyzej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Neoazarina u mtodziezy z zaburzeniami czynno$ci uktadu
oddechowego w leczeniu kaszlu lub przezigbienia.

Lek Neoazarina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Neoazarina moze nasila¢ depresyjne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy niektorych lekow
przeciwdepresyjnych (z grupy benzodiazepiny), nasennych (pochodne kwasu barbiturowego) i
neuroleptykdéw. Zwieksza depresyjne dzialanie na o$rodek oddechowy innych lekéw opioidowych
oraz nasila dziatanie alkoholu etylowego. Moze wchodzi¢ w interakcje z inhibitorami MAO, lekami
przeciwhistaminowymi, lekami obnizajgcymi ci$nienie t¢tnicze krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢.

Nie nalezy stosowac leku w czasie cigzy oraz w czasie karmienia piersig. Kodeina i morfina przenikaja
do mleka matki.

Jesli pacjentka przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze powodowaé uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, dlatego podczas leczenia chorzy
nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé¢ maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK NEOAZARINA

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek stosowac doustnie.

Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy na dobe po 1 do 2 tabletek.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Neoazarina jest przeciwwskazana u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Mtodziez w wieku od 12 lat do 18 lat:

Neoazarina nie jest zalecana do stosowania u mtodziezy w wieku od 12 lat do 18 lat z zaburzeniami
czynnosci uktadu oddechowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neoazarina

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania leku. W skrajnych przypadkach przyjmowanie
leku w zbyt duzej dawce moze powodowa¢ nudnosci, wymioty, bole brzucha, bole glowy, depresje,
zaburzenia oddychania, pobudzenie, obfite pocenie si¢, drgawki , a nawet utrate $§wiadomosci. W
przypadku przyjecia znacznie wyzszej dawki od zalecanej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Dhugotrwale przyjmowanie wysokich dawek moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

Pomini¢cie zastosowania leku Neoazarina
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neoazarina
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow wg.
MedDRA oraz czestoscig wystepowania: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 10000), nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Podczas stosowania leku Neoazarina mogg wystapic:



Zaburzenia zotagdkowo - jelitowe (sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia) - czgstosé
nieznana

Zaburzenia psychiczne (zaburzenia snu) - czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu immunologicznego

(reakcje alergiczne np. w postaci zmian skornych) - czesto$¢ nieznana

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

Tel.: (22) 49 21 301,

Faks: (22) 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEOAZARINA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Neoazarina

Substancjami czynnymi leku sa:

Fosforan kodeiny pétwodny (Codeini phosphas hemihydricus) 10 mg
Sproszkowane ziele tymianku (Thymi herba pulveratum) 316 mg
Substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon K -30, makrogol
6000, talk, olejek eteryczny anyzowy.

Jak wyglada lek Neoazarina i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane o barwie od szarozielonej do zielonobrunatnej.

Opakowanie stanowi pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 2 blistry po 10 tabletek oraz ulotke dla
pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 335 72 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 wew. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



