Priloha €.3 k notifikacii zmeny v registracii ev.€.2009/07840
PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ISOCHOLA
(hymecromonum)
obalené tablety

Drzitel rozhodnutia o registracii

Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika

Zlozenie lieku

Lie¢ivo: hymecromonum (hymekromén) 400 mg v 1 obalenej tablete

Pomocné latky: monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, Zelatina, sodna sol karboxymetyl8krobu, mastenec,
stearan vapenaty, sacharéza, sodna sol karmel6zy 20, oxid titanicity, zmes bieleho a karnaubského vosku

Farmakoterapeuticka skupina

Choleretikum, selektivne spazmolytikum ZI€ovych ciest (podporuje vylu€ovanie ZI¢e, timi bolest pri ZI€ovych
tazkostiach)

Charakteristika

Isochol zvySuje tvorbu a vylu€ovanie ZI€e a uvolfiuje bolestivé ki€e hladkej svaloviny ZI€nika, Zl€ovodov a
predovSetkym ich zvieracov. Odstrariuje chronickd zapchu spésobenu nedostatkom ZI¢e v Creve.

Indikacie

Isochol uzivaju dospeli a mladistvi starsi ako 14 rokov na odporucanie lekara pri ochoreniach Zl¢nika a
vyvodnych Zl€ovych ciest, pri ZIEnikovych kamerioch, pri chronickom zapale ZI¢nika, pri ZIEnikovej kolike, pri
poruchach hybnosti a napatia hladkej svaloviny Zl€ovodov, po operaciach Zl¢nika, pri chronickej zapche, pri
traviacich tazkostiach po akutnych zapaloch pecene aj pri chronickom ochoreni pecene, dalej pri niektorych
vySetreniach a lie€ebnych zakrokoch na ZICovych cestach.

Kontraindikacie

Isochol sa nesmie uzivat pri znamej precitlivenosti na hymechromoén alebo niektoru ind zlozku lieku, dalej sa
neuziva pri akutnych zapaloch ZI€ovych ciest, pri upchati ZI€ovych ciest, niektorych &revnych zapaloch (morbus
Crohn, idiopaticka proktokolitida), pri tazkych ochoreniach pecene a obliiek.

Liek nie je vhodny pre deti mladSie ako 14 rokov.

Isochol sa uziva v tehotenstve len kratkodobo; v pripade tehotenstva sa o vhodnosti jeho uzivania poradte s
lekarom.

Pocas lieCby sa neodporuca dojcenie.

Neziaduce ucinky

Pocas liecby Isocholom sa mdze objavit riedka stolica az hnacka. Tento zvacSa mierny prehanavy ucinok
zvyC€ajne neprekaza lieCbe. Vyraznejsie tazkosti, ako tlak az bolest pod pravym rebrovym oblukom, poukazuje
na moznost zlej priechodnosti ZICovych ciest, lieCbu je potom nutné prerusit. Zriedkavo sa mézu objavit’ bolesti
hlavy alebo vyrazka.

Pri vyskyte uvedenych neziaducich ucinkov alebo inych nezvyajnych reakcii sa poradte s lekarom.



Interakcie

Vzajomné ovplyvnenie ucinku Isocholu a inych su¢asne uzZivanych liekov nie je zname. Napriek tomu, ak
uzivate iné lieky, a to na lekarsky predpis aj bez neho, poradte sa o vhodnosti si€¢asného uzivania Isocholu s
lekarom a bez jeho suhlasu ho neuzivajte. Bez suhlasu lekara neuzivajte sucasne s Isocholom iné
volnopredajné lieky na ochorenie peCene a Zl¢nika.

Pri predpisovani inych liekov informujte lekara, ze uzivate Isochol.

Davkovanie a spésob podavania

Ak lekar neurci inak, dospeli a mladistvi zvy&ajne uZivaju 3 razy denne 1 obalenu tabletu. Pri hnacke sa
odporuca znizit davku na 2 razy denne 1 obalenu tabletu.

Rovnako je mozné uzit 1 obalenu tabletu preventivne v pripade predpokladanych traviacich tazkosti (vacsie
mnozstvo alebo nediétny pokrm). )

Obalené tablety sa uzivaju pred jedlom, prehltaju sa celé, nerozhryznuté, s malym mnozstvom tekutiny.
Upozornenie

Isochol sa uziva dlhodobo niekolko tyzdfiov alebo mesiacov alebo len kratkodobo pocas tazkosti.

Liek uZivajte poCas doby odporu€anej lekarom. Ak po&as 5 dni uZivania Isocholu taZkosti neustupia alebo sa
stav naopak zhorsi, poradte sa o vhodnosti dalSieho uzivania tohto lieku s lekarom.

Pocas lie€by sa nesmu pit’ alkoholické napoje.

Pri predavkovani alebo ak dieta nahodne poZije viac obalenych tabliet sa mozu objavit hnacky, v tomto pripade
vyhladajte lekara.

Varovanie

Liek sa nesmie pouzivat po uplynuti €asu pouzitelnosti vyznaceného na obale.

Balenie

30 obalenych tabliet

Uchovavanie

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti!
V suchu pri teplote 10 - 25°C.

Datum poslednej revizie

August 2009
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