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Pribalova informace: informace pro uZivatele

NOVO-PASSIT

Peroralni roztok
Herbarum extractum pro Passit fluidum a guaifenesinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pifipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékaiem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Novo-Passit a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Novo-Passit uzivat
Jak se ptipravek Novo-Passit uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Novo-Passit uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Novo-Passit a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek je kombinaci rostlinnych extraktii se sedativnim (tlumivym) uc¢inkem a guaifenesinu.
Guaifenesin odstranuje strach a uzkost a uvolnuje kosterni (pti¢né pruhované) svalstvo.

Bez porady s lékafem se piipravek uziva k 1écbé uzkosti a predrazdénosti projevujici se nizkou
vykonnosti, inavou, roztrzitosti, snizenou koncentraci, nespavosti, vy¢erpanosti a poruchami paméti.
Dale se ptipravek pouziva k 1écbé leh¢ich forem nespavosti a k 1é¢bé bolesti hlavy, ktera je podminéna
psychickym napétim.

Kromé¢ toho se pripravek Novo-Passit mize na doporuceni 1ékafe pouzivat pti zvySené nervosvalové
drazdivosti nervového plvodu (projevujici se brnénim prstd ¢i jazyka a v tézSich ptipadech
bolestivymi svalovymi kiecemi), pii psychickych potizich béhem menopauzy (pfechodu), pti
problémech se zazivanim (porucha nervové regulace zazivani — napf. drazdivé tlusté stievo) a u
sveédivych koznich onemocnéni (ekzém, koptivka) vyvolanych psychickymi problémy.

Pripravek mohou uZivat dospéli a dospivajici ve véku od 12 let.

Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Novo-Passit uZivat
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Neuzivejte piipravek Novo-Passit:

- jestlize jste alergicky(d) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6);

- jestlize trpite svalovou slabosti (myasthenia gravis);

- jestlize trpite epilepsii;

- jestlize uzivate 1éky k potlaceni imunitni reakce, jako je cyklosporin nebo takrolimus (viz bod
,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Novo-Passit*).

- jestlize uzivate nekteré Iéky k 1écbé AIDS, jako jsou inhibitory protedz (viz bod ,,Dalsi 1éCivé
pripravky a ptipravek Novo-Passit™).

Nepodavejte détem do 12 let veku.

Upozornéni a opatieni:

Pted uzitim ptipravku Novo-Passit se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem:

- jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni;

- jestlize uzivate léky tlumici centralni nervovy systém (napt. 1éky na uklidnéni a na spani)

- jestlize jste t€hotna (zvlasté v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi);

- jestlize kojite;

- jestlize uzivate ptipravky k 1é¢b¢ deprese ze skupiny selektivnich inhibitord zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Novo-Passit®);

- jestlize uzivate léky k 1écbé migrény ze skupiny triptand (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
pripravek Novo-Passit™);

- jestlize uzivate theofylin, digoxin, léky k 1é€b¢ epilepsie (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin),
warfarin nebo hormondalni antikoncepci (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Novo-
Passit*)

- Pri uzivani tohoto pfipravku byste se mél(a), zvlasté pokud mate svétlou pokozkou, vyhybat
intenzivnimu UV (ultrafialovému) zafeni (slunéni, horské slunce, solaria).

Déti a dospivajici
Ptipravek Novo-Passit se nesmi podavat détem do 12 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Novo-Passit

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky ptipravku Novo-Passit a jinych sou¢asné uzivanych lékii se mohou vzajemné ovliviiovat.

Pripravek zesiluje tlumivy ucinek alkoholu a jinych latek, které tlumi centralni nervovy systém.
Soucasné podani 1kt uvolitujicich kosterni svalstvo (centralné pasobici svalova relaxancia) spole¢né
s ptipravkem Novo-Passit miize zesilovat nezadouci ucinky, a to zvlasteé svalovou slabost.

Extrakt tfezalky teckované obsazeny v ptipravku Novo-Passit snizuje G¢innost

- 1€k, které se pouzivaji k zabranéni otéhotnéni (hormonalni antikoncepce). Béhem 1écby
ptipravkem Novo-Passit tak miize dojit k selhani hormonalni antikoncepce. Uzivate-li hormonalni
antikoncepci, behem 1écby ptipravkem Novo-Passit se doporucuje pouzit jesté dalsi (bariérovou)
antikoncep¢ni metodu (napt. kondom).

- 1ékd tlumicich imunitni reakci organizmu, coz se vyuziva hlavné po transplantacich
(imunosupresivni latky jako cyklosporin a takrolimus) (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek Novo-
Passit*),

- nékterych 1ékd pouzivanych pii 1é¢bé AIDS, jako jsou inhibitory proteaz (viz bod ,,Neuzivejte
ptipravek Novo-Passit™),

- 1ékd na fedéni krve (warfarin),

- 1ékt na onemocnéni pradusek (theofylin),

- 1éki pouzivanych na zlepSeni ¢innosti srdce (digoxin),

- 1ékt pouzivanych k 1écb¢ epilepsie (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin),
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- 1éka k 1é¢bé deprese (amitriptylin).

- 1éki k 1écbé deprese ze skupiny SSRI (citalopram, escitalopram, fluvoxamin, fluoxetin, paroxetin,
sertralin)

- 1ékt k 1écbé migrény ze skupiny triptani (sumatriptan, rizatriptan, naratriptan, zolmitriptan,
eletriptan, almotriptan, frovatriptan)

UZzivate-li n€ktery z vyse vyjmenovanych 1ékl , porad’te se o uzivani ptipravku Novo-Passit s
osetfujicim lékatem.

Pripravek mtize zptsobit fale$né pozitivni vysledky laboratornich testt, pfi nichz se stanovuje kyselina
5-hydroxyindoloctova a kyselina vanilmandlova v moci. Pokud budete podstupovat uvedené vysetfeni
moci, lécba pripravkem Novo-Passit musi byt preruSena 48 hodin pied planovanym sbérem moci.

Pripravek Novo-Passit s jidlem a pitim

Ptipravek lze podéavat ptimo z odmérky. Lze jej také smichat s ndpojem (ovocnou §tavou s vyjimkou
grapefruitové, ¢ajem atd.) a vypit. Grapefruitova Stdva mulize ovliviiovat U¢inek piipravku Novo-
Passit, a proto nesmi byt michana s timto pfipravkem.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Novo-Passit se béhem téhotenstvi a pii kojeni podava pouze v nezbytné nutnych pripadech.
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Lécba timto ptipravkem muize byt doprovazena utlumem, jehoz vyskyt je vétSinou zavisly na
individualni reakci pacienta. Nevykonavejte béhem 1écby ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost,
jako je fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach apod.

Pripravek Novo-Passit obsahuje 1,99 g smési fruktozy a glukézy v jedné davce (5 ml). To by mélo
byt vzato v ivahu u pacienti trpicich diabetem (cukrovkou). Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Pripravek Novo-Passit obsahuje aZ 13,2 objemovych procent alkoholu (% obj.). Jedna davka (5
ml) obsahuje do 520 mg alkoholu, coz odpovida 13,2 ml ml piva a 5,5 ml vina (po¢itano na 5 % resp.
12 % alkoholu). Vzhledem k obsahu alkoholu je ptipravek skodlivy pro alkoholiky a dale je nutno tuto
skutecnost vzit v tivahu u te¢hotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti
s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

3. Jak se pripravek Novo-Passit uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékare nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli, starsi pacienti a dospivajici od 12 let:

Obvykla davka je 5 ml pripravku tfikrat denné. V ptipad¢ potieby Ize davku zvysit na 10 ml tfikrat
denné.

V ptipadé nezadouciho Gtlumu se v8ak doporucuje snizit ranni a poledni davku o polovinu, tzn. uZivat
2,5 ml rano a 2,5 ml v poledne, a vecer pak podavat 5 ml.

Davka se muze upravit podle individualni reakce pacienta. Mezi jednotlivymi davkami musi byt
¢asovy odstup 4 - 6 hodin.
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Maximalni denni davka tohoto pfipravku je 30 ml pfipravku.

Jednotliva davka se odméti pomoci ptilozené davkovaci odmeérky.
Ptipravek se podava piimo z odmeérky. Lze jej také smichat s ndpojem (ovocna §t'ava s vyjimkou
grapefruitové, Caj atd.) a vypit.

Délka 1écby:
Pokud se Vase piiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnti, musite se poradit s Iékatem. Bez porady
s lékatem neuzivejte pripravek déle nez 14 dni.

U onemocnéni, u nichz se pfipravek uziva pouze na doporuceni lékate, Vam Vas lékar sdeli, jak
dlouho mate ptipravek uzivat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Novo-Passit, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Novo-Passit, nez jste mé¢l(a), informujte o tom okamzité svého
lékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Novo-Passit

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (u vice nez 1 pacienta z 10 000) se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci tcinky: ospalost,
zavraté, Unava, svédéni, vyrazka, zaludeCni problémy (Zaludecni potize doprovdzené pocitem na
zvraceni, zvracenim, kieCemi, palenim zahy, prijmem, zacpou) a lehka svalova slabost.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inka, sdélte to svému Iékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku

5. Jak pripravek Novo-Passit uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Neuchovavejte v chladnicce, chrarite pfed mrazem.
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Lahvicku uchovavejte v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Novo-Passit obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Herbarum extractum pro Passit fluidum 7,75 g (odpovida Hyperici herba 357 - 512 mg, Passiflorae
herba 71 - 102 mg, Valerianae radix 357 - 512 mg, Crataegi folium cum flore 357 - 512 mg, Lupuli
flos 357 - 512 mg, Melissae herba 143 - 205 mg, Sambuci flos 143 - 205 mg, extrahovano vodou),
guaifenesinum 4,0 g ve 100 ml peroralniho roztoku.

Pomocnymi latkami jsou:

Natrium-cyklamat, xanthanova klovatina, invertosa 50%, natrium-benzoat, monohydrat sodné soli
sacharinu, ethanol 96 % obj., pomerancové aroma, dihydrat natrium-citratu, maltodextrin,
propylenglykol, ¢isténa voda.

Jak pripravek Novo-Passit vypada a co obsahuje toto baleni

Cird az mirn¢ zakalena ¢ervenohnéda az hnéda sirupovita tekutina charakteristického zapachu a chuti.

Po case vznikly zakal nebo jemna roztepatelna sraZzenina nejsou na zavadu uc¢innosti pfipravku.

Lahvicka z hnédého skla, PP uzavér, PE tésnici vlozka, PP odmérka (10 ml, kalibrovana na 2,5 ml, 5
ml, 7,5 ml a 10 ml), krabicka.

Velikost baleni:
Roztok v lahviéce: 100 ml, 200 ml nebo 450 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, Opava-Komarov, Ceska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11.2.2015.
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