
[bookmark: _GoBack]






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk155622130]neo-angin kietosios pastilės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,20 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,60 mg amilmetakrezolio ir 5,90 mg levomentolio.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 
1,42 g sacharozės, 1,14 g gliukozės (sausosios medžiagos), 0,35 mg Ponceau 4R 80 % (E124).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietosios pastilės.
Kietosios pastilės yra raudonos, apvalios, abipus išgaubtos, pusiau skaidrios.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus simptominis ryklės gleivinės uždegimo gydymas.

neo-angin skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems nei 6 metų vaikams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji, paaugliai ir vyresni nei 6 metų vaikai
Suaugusieji, paaugliai ir vyresni nei 6 metų vaikai kas 2-3 valandas turi neskubėdami sučiulpti po vieną kietąją pastilę, didžiausia paros dozė yra 6 pastilės.

Nepasitarus su gydytoju, neo-angin vartoti ilgiau nei 3-4 dienas negalima.

Vaikų populiacija

Jaunesni nei 6 metų vaikai
Neo-angin kietųjų pastilių nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams, nes vaikai turi gebėti kontroliuojamai čiulpti kietąsias pastiles.

Vartojimo metodas 
Vartoti ant burnos gleivinės. Kietajai pastilei reikia leisti lėtai ištirpti burnoje.


4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas bet kuriai veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pagalbinės medžiagos
Ponceau 4R
Neo-angin kietųjų pastilių sudėtyje yra dažiklio Ponceau 4R (E 124), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

Gliukozė ir sacharozė
Kiekvienoje kietojoje pastilėje taip pat yra 1,14 g gliukozės (sausojoje medžiagoje) ir 1,42 g sacharozės, tai atitinka maždaug 10 kcal (42 kilodžaulius). Cukriniu diabetu sergantiems pacientams būtina į tai atsižvelgti.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Sieros dioksidas ir sulfitai
Šio vaistinio preparato sudėtyje gali būti sieros dioksido arba sulfitų, kurie retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

Natris
Kiekvienos šio vaistinio preparato pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Gydant neo-angin vaikai turi gebėti kontroliuojamai čiulpti kietąsias pastiles.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vartojant kietųjų pastilių sąveikos su kitais vaistiniais preparatais atvejų nenustatyta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie veikliųjų medžiagų vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). Dėl nepakankamos informacijos neįmanoma visiškai atmesti pavojaus vaisiui, todėl šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar veikliųjų medžiagų ar metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Todėl neo-angin neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Poveikio vaisingumui tyrimų neatlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

neo-angin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos išvardintos pagal organų klases ir dažnius. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10); dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10); nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Galimas nepageidaujamas poveikis

Imuninės sistemos sutrikimai
Nežinomas: alerginės reakcijos, tokios kaip burnos, liežuvio ir lūpų patinimas, išbėrimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Labai retas (< 1/10 000): burnos ir skrandžio gleivinės sudirginimas, pvz., dispepsija, pykinimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta. Labai mažai tikėtinu perdozavimo atveju aprašytas nepageidaujamas poveikis gali sustiprėti. Tokiu atveju rekomenduojamas simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai ryklei, antiseptikai, ATC kodas – R02AA20.

neo-angin pastilės veikia kaip ryklės antiseptikas, skausmo malšinamąjį poveikį sąlygoja 2,4 ‑ dichlorbenzilo alkoholio, amilmetakrezolio ir levomentolio derinys.

2,4 ‑ dichlorbenzilo alkoholis ir amilmetakrezolis
Pagrindinės kietųjų pastilių sudedamosios medžiagos 2,4 ‑ dichlorbenzilo alkoholis [C7H6Cl2O] ir amilmetakrezolis [C12H18O] literatūroje apibūdinamos kaip antiseptinės medžiagos, kurios palengvina burnos ir nosiaryklės gleivinės uždegimo simptomus. Baktericidinį šių medžiagų poveikį lemia bakterijų ląstelių membranos suardymas dėl paviršinio poveikio, greičiausiai dėl sąveikos su ląstelės membranos lipidais. Manoma, kad patogeno baltymų ir nukleo rūgščių sintezė taip pat yra sutrikdoma dėl poveikio bazinio metabolizmo baltymams.

Levomentolis
Levomentolis [C10H20O] daugiausiai naudojamas bronchito, sinusito ir panašių susirgimų simptomams malšinti. Levomentolis malšina skausmą dėl šalčio receptorių stimuliavimo gleivinėje (dėl tokio poveikio laikinai susitraukia ir vėliau išsiplečia periferinės kraujagyslės).

Poveikis konkrečioms mikrobų rūšims
Vaistinis preparatas antiseptiškai veikia patogenines mikroorganizmų padermes burnos ir gerklės gleivinėje. Paprastai tai yra gramteigiamos ir gramneigiamos bakterijų padermės (pvz.: stafilokokai, pneumokokai ir β-hemoliziniai streptokokai). In vitro tyrimais nustatytas ir priešgrybelinis poveikis prieš Candida albicans.

Suminis visų veikliųjų medžiagų poveikis
neo-angin sudaro trys aktyviosios medžiagos, kurios kartu veikia kaip burnos ir gerklės antiseptikas. Dėl antiseptinio ir šaldančio bei greito skausmą malšinančio poveikio uždegimo simptomai palengvėja. In vitro tyrimais nustatyta, kad visų trijų medžiagų derinys veikia daug efektyviau negu kiekviena iš medžiagų atskirai. Kiekviena iš veikliųjų medžiagų papildo viena kitos antiseptinį poveikį. Levomentolis kitų dviejų aktyviųjų medžiagų poveikį papildo skausmą malšinančiu poveikiu dėl šalčio receptorių stimuliavimo gleivinėje. Vaistinį preparatą tinka vartoti lengvos burnos ir nosiaryklės infekcinės ligos pradžioje – tai mažina tikimybę, jog ligai gydyti prireiks antibiotikų.

Remiantis ilgamete patirtimi, poveikio veiksmingumo sumažėjimas vartojant ilgą laiką yra mažai tikėtinas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

neo-angin sudėtyje esančios veikliosios medžiagos vietinį antiseptinį ir silpnesnį vietinį anestetinį poveikį sukelia tik veikdamos kartu. Čiulpiant kietąją pastilę arba jai lėtai tirpstant burnos ertmėje, veikliosios medžiagos dėl gerų adhezinių savybių prilimpa prie burnos ertmės gleivinės ir veikia ilgiau. Visos sudėtinės medžiagos yra greitai absorbuojamos ir greitai išskiriamos.

2,4-dichlorbenzilo alkoholis

Absorbcija
2,4-dichlorbenzilo alkoholis yra absorbuojamas žarnyne.

Pasiskirstymas
2,4-dichlorbenzilo alkoholis nepasižymi kumuliaciniu poveikiu.

Biotransformacija
Pirmiausiai aromatiniai alkoholiai yra dalinai oksiduojami, t. y. 2,4-dichlorbenzilo alkoholis verčiamas 2,4-dichlorbenzoine rūgštimi. Dechloravimą galima atmesti.

Eliminacija
2,4-dichlorbenzilo alkoholis pasišalina kaip rūgštis (benzoinė rūgštis) arba glicino junginiu pavidalu per inkstus.

Amilmetakrezolis

Absorbcija
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad amilmetakrezolis yra greitai absorbuojamas. Atskirais skrandžio, plonosios ir storosios žarnos tyrimais nustatyta, kad daugiausia amilmetakrezolio absorbuojama skrandyje.

Pasiskirstymas
Amilmetakrezolis nepasižymi kumuliaciniu poveikiu.

Biotransformacija
Amilmetakrezolis iš dalies oksiduojamas ir virsta karboksiline rūgštimi.

Eliminacija
Tiek nepakitęs metakrezolis, tiek jo dariniai gliukuronidų pavidalu šalinami per inkstus.

Levomentolis

Duomenų apie levomentolio farmakokinetiką nepakanka.
Absorbcija
Levomentolis priskiriamas lipofilinių monoterpenų grupei, kurie yra greitai absorbuojami burnoje dėl didelio tirpumo lipiduose.

Pasiskirstymas
Manoma, kad levomentolis pasiskirsto visuose organizmo audiniuose.

Biotransformacija
Levomentolis daugiausiai metabolizuojamas kepenyse. Tyrimais su žiurkėmis nustatyta, kad levomentolis yra greitai metabolizuojamas į p-metan-3,8-diolį ir 3,8-dihidroksi-p-metano-7-karboksilinę rūgštį, kurie galiausiai paverčiami gliukuronidais. Yra duomenų, kad metabolizme dalyvauja kepenų P450 sistemos citochromai.

Eliminacija
Levomentolis jungiasi su gliukurono rūgštimi, kurios metu susidaro levomentolio gliukuronidas. Jis yra pašalinamas per inkstus. Dėl enterohepatinės recirkuliacijos levomentolio gliukuronidas yra šalinamas su šlapimu ir tulžimi.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Dichlorbenzilo alkoholio ir amilmetakrezolio toksiškumo tyrimų duomenimis, šios vaistinio preparato sudėtyje esančios antiseptinės medžiagos nei kartu, nei atskirai toksinio ar mutageninio poveikio nedaro. Jei vaistinis preparatas vartojamas pagal gydytojo nurodymus, jo sudėtyje esančios veikliosios medžiagos pavojaus sveikatai nekelia.
Levomentolis gana gerai žinoma medžiaga, kuri teratogeninio bei embriotoksinio poveikio nedaro.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Žvaigždanyžių eterinis aliejus
Pipirmėčių eterinis aliejus
Sacharozė
Vyno rūgštis
Skystoji gliukozė
Ponceau 4R (E124), sudėtyje yra natrio

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Vidinė pakuotė – PVC/PVdC ir aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje supakuotos 12 kietųjų pastilių.
Išorinė pakuotė – kartoninė dėžutė, kurioje yra dvi lizdinės plokštelės po 12 kietųjų pastilių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Divapharma GmbH
Motzener Str. 41,
12277 Berlin
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/96/2359/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. rugsėjo 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. balandžio 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. rugpjūčio 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin
Vokietija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

neo-angin kietosios pastilės
Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus/Amylmetacresolum/Levomentholum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,20 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,60 mg amilmetakrezolio ir 5,90 mg levomentolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra žvaigždanyžių eterinio aliejaus, pipirmėčių eterinio aliejaus, sacharozės, vyno rūgšties, gliukozės, Ponceau 4R (E124).

Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

24 kietosios pastilės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti ant burnos gleivinės.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Divapharma GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS


LT/1/96/2359/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vietinis simptominis ryklės gleivinės uždegimo gydymas
Dozavimas
Suaugusieji, paaugliai ir vyresni nei 6 metų vaikai kas 2-3 valandas turi lėtai sučiulpti po vieną kietąją pastilę, daugiausiai 6 kietosios pastilės per parą.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

neo-angin


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ 

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

neo-angin kietosios pastilės

Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus/Amylmetacresolum/Levomentholum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

DIVAPHARMA GmbH


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

neo-angin kietosios pastilės
2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis, levomentolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Jeigu per 3-4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra neo-angin ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant neo-angin
3.	Kaip vartoti neo-angin
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti neo-angin
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra neo-angin ir kam jis vartojamas

Vaistas sukelia vietinį mikrobus naikinantį ir skausmą malšinantį poveikį.

2,4 ‑ dichlorbenzilo alkoholis ir amilmetakrezolis pasižymi dezinfekuojančiomis, levomentolis – šaldančiomis ir skausmą malšinančiomis savybėmis.

neo-angin kietosios pastilės vartojamos vietiniam ryklės gleivinės uždegimo gydymui.

Jis skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems nei 6 metų vaikams.

Jeigu per 3-4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant neo-angin kietąsias pastiles

neo-angin vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija bet kuriai veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti neo-angin.

Vaikams 
Neduokite neo-angin jaunesniems kaip 6 metų vaikams. Gydant neo-angin vaikai turi gebėti kontroliuojamai čiulpti kietąsias pastiles.

Kiti vaistai ir neo-angin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Sąveikos su kitais vaistais atvejų nenustatyta.

neo-angin vartojimas su maistu ir gėrimais
Vaisto galima vartoti su maistu arba be jo.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Duomenų apie veikliųjų medžiagų vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai (vaisingumui) neparodė. Dėl nepakankamos informacijos neįmanoma visiškai atmesti pavojaus vaisiui, todėl šio vaisto nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar veikliųjų medžiagų ar metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Todėl neo-angin neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Poveikio vaisingumui tyrimų neatlikta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio vairavimui ar mechanizmų valdymui nenustatyta. Tinkamų tyrimų neatlikta.

neo-angin kietųjų pastilių sudėtyje yra Ponceau 4R (E124), gliukozės, sacharozės ir natrio
neo-angin kietųjų pastilių sudėtyje yra dažiklio Ponceau 4R (E 124), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

Kiekvienoje neo-angin kietojoje pastilėje yra 1,14 g gliukozės ir 1,42 g sacharozės, tai atitinka maždaug 10 kcal (42 kilodžaulius). Cukriniu diabetu sergantiems pacientams būtina į tai atsižvelgti.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate angliavandenių, prieš pradėdami vartoti šio vaisto, pasitarkite su gydytoju.

[bookmark: _Hlk175687956][bookmark: _Hlk175688237]Šio vaisto sudėtyje gali būti sieros dioksido arba sulfitų, kurie retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

Kiekvienos šio vaisto kietojoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti neo-angin

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame pakuotės lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra:

Suaugusieji, paaugliai ir vyresni nei 6 metų vaikai
Suaugę žmonės, paaugliai ir vyresni nei 6 metų vaikai kas 2‑ 3 valandas turi lėtai sučiulpti po vieną kietąją pastilę. 
Didžiausia paros dozė yra 6 pastilės.

Ką daryti pavartojus per didelę neo-angin dozę
Pranešimų apie perdozavimą negauta. Labai mažai tikėtinu perdozavimo atveju aprašytas nepageidaujamas poveikis gali sustiprėti. Tokiu atveju rekomenduojamas simptominis gydymas.

Pamiršus pavartoti neo-angin
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu pasireiškė bent vienas iš toliau išvardytų šalutinių poveikių, nutraukite neo-angin vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Labai reti (pasitaiko rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
Burnos ir skrandžio gleivinės sudirginimas, pvz., nevirškinimas (dispepsija), pykinimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Alerginės reakcijos, tokios kaip burnos, liežuvio ir lūpų patinimas, išbėrimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti neo-angin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

neo-angin sudėtis
Veikliosios medžiagos: 2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis, levomentolis. Vienoje kietojoje pastilėje yra 1,20 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,60 mg amilmetakrezolio ir 5,90 mg levomentolio.
Pagalbinės medžiagos yra žvaigždanyžių eterinis aliejus, pipirmėčių eterinis aliejus, sacharozė, skystoji gliukozė, vyno rūgštis ir Ponceau 4R (E124), sudėtyje yra labai mažas natrio kiekis.
neo-angin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Pastilės yra raudonos, apvalios, abipus išgaubtos, pusiau skaidrios.
Pastilės supakuotos į PVC/PVdC ir aliuminio lizdines plokšteles. Kartono dėžutėje yra 24 pastilės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
Divapharma GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin
Vokietija

Gamintojas:
Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin
Vokietija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-02-28.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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