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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

CHOLAGOL
Peroralne roztokové kvapky

[ Naformatovano: Slovenstina

A

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tato pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informdcie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informicii pre pouZivatel’a sa dozviete: [ Naformatovano: Slovenstina

Co je Cholagol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Cholagol
Ako uzivat’ Cholagol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cholagol

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok whE

1. Co je Cholagol a na ¢o sa pouZiva

Tento liek sa uziva pri lie¢be Zl¢ovych kametiov, pri chronickom zéapale ZI¢nika, pri stavoch po
operacidch zl¢ovych ciest s traviacimi tazkostami a v pripade traviacich tazkosti pri chronickych
ochoreniach pecene.

Liec¢iva nachadzajtce sa v lieku st vacsinou rastlinného povodu. Vacsina z nich méa povzbudivy vplyv
na tvorbu a vylucovanie zl¢e. Okrem toho Cholagol zmieriiuje kic¢e hladkého svalstva zI¢ovych ciest,

posobi protizapalovo a méa dezinfekény a mierne prehanavy ucinok.

Cholagol mézu uzivat’ dospeli, dospievajtci a deti od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cholagol [ Naformétovano: Slovenstina

Neuzivajte Cholagol

- ak ste alergicky na lieCiva, kyselinu acetylsalicylovu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate upchaté zI€ové cesty

- ak mate alebo ste v minulosti mali akutny alebo opakujuci sa vred zalidku alebo dvanastnika
a/alebo krvacanie do traviaceho traktu alebo iné typy krvacani (napr. mozgovocievne krvacanie)

- ak ste nachylny/nachylna na krvacanie, ak mate poruchy zrazavosti krvi, ako st hemofilia
(vrodené ochorenie so zvySenou krvacavostou na zéklade porusenej krvnej zraZanlivosti a pri
nedostatocnej tvorbe jedného z koagulacnych faktorov) a trombocytopénia (nedostatok krvnych
dosticiek)

- ak trpite oblickovou nedostato¢nostou

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene

- ak mate akatny zépal v oblasti pecene a zl¢ovych ciest

- akste v tretom trimestri tehotenstva [ Naformatovano: Némcina (Némecko)

- akuzivate metotrexat v davke viac ako 15 mg tyzdenne



Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cholagol, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Vyzaduje sa opatrnost’ pri uzivani tohto lieku, ak:

- mate podstipit’ chirurgicky zakrok alebo ste absolvovali chirurgicky zakrok (dokonca aj v pripade
vytrhnutia zuba),

- mate vysoky tlak,

- mate vred zalidka alebo vred na dvanastniku,

- podstupujete antikoagulaénti lie¢bu (lie¢bu na zniZenie zrazanlivosti krvi),

- ste mali v minulosti epizody krvacania,

- mate dnu,

- uzivate lieky na lie¢bu cukrovky,

- mate menStrudciu, pretoze liek sa nemd pouzivat pocas menstruacného krvacania nakolko méze
zosilnit’ toto krvacanie,

- uzivate protizapalové lieky,

- mate astmu, sennt nadchu, nosové polypy alebo chronické ochorenia dychacej sustavy,

- trpite oblickovou nedostato¢nostou.

Informujte svojho lekara pokial’ sa u vas objavi akékol'vek neobvyklé krvacanie. Prejavom krvacania
do traviaceho traktu moze byt vracanie krvi, odchod Ciernej zapachajticej stolice alebo primes
Cervenej krvi v stolici.

Starsi pacienti st viac nachylni k vzniku neziaducich G¢inkov.

Pokial’ treba dhodobu lie¢bu, bude nutné aby vas lekar pravidelne kontroloval.

Deti a dospievajici

Liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Tento liek nesmu uzivat deti a dospievajuci (12-16 rokov), ktori maju akatne virusové ochorenie
sprevadzané vysokou horackou (ako st ov¢ie kiahne alebo chripke podobné ochorenie). Tento liek
obsahuje salicylan horecnaty, ktory moéze vyvolat Reyov syndrom podobne ako kyselina
acetylsalicylova.

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

Pocas liecby Cholagolom nesmiete uzivat’ metotrexat v davke viacsej ako 15 mg tyzdenne.

Pocas liecby Cholagolom sa nemaji uzivat' lieky zvySujice vyluCovanie kyseliny mocovej (ako su
benzbromaroén, probenecid a sulfinpyrazon).

Po zvazeni lekarom sa s opatrnost'ou V kombinacii s Cholagolom mézu uzivat’ nasledujuce lieky:

- nariedenie krvi (kumarin, heparin, warfarin)

- na zabranenie zhlukovania krvnych dosti¢iek (antiagregancia trombocytov, ako st klopidogrel,
dipyridamol, sertralin, paroxetin, deferasirox)

- na liecbu cukrovky (sulfonylurea, inzulin)

- na liecbu vysokého krvného tlaku

- na lie¢bu glaukému (inhibitory karboanhydrazy - acetazolamid)

- na potlacenie funkcie imunitného systému (cyklosporin, takrolimus)

- na liecbu epilepsie a epileptickych kicov (fenytoin, kyselina valproova)

- na lie¢bu infekeii (fluorochinolony, itrakonazol, ketokonazol, tetracykliny uzivané ustami)

- digoxin - liecba srdcového zlyhavania

- litium — lie¢ba v psychiatrii

- mocopudné lieky

- systémové kortikosteroidy
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- metotrexat v davke mensej ako 15 mg tyzdenne
- nesteroidné protizapalové lieky

Cholagol a jedlo, napoeje a alkohol
Tento liek sa nakvapka na cukor sa uZiva pol hodiny pred jedlom. Pri sklone k paleniu zahy alebo
inych prejavoch Zaludo¢nej nevol'nosti je ho mozné uzivat pocas jedla alebo po jedle.

A
Pocas uzivania Cholagolu nesmiete pozivat® alkohol.

A

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo doj¢ite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neuzivajte tento liek pocas tehotenstva, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

Salicylaty sa v nizkych koncentraciach vyluéuju do materského mlieka. Pretoze doposial’ neboli
hlasené ziadne $kodlivé Gcinky na dojcata, kratkodobé uzivanie v odporacanej davke obvykle
nevyzaduje ukonéenie dojéenia. V pripade dlhodobého vystavenia a/alebo podavania vy$sich davok sa
ma dojcenie ukoncit.

A
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cholagol nemé4 Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Cholagol obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 11,4 % obj. etanolu (alkoholu), t.j. az do 60 mg pri maximalnej davke 20 kvapiek.
Pri davke 10 kvapiek je obsah etanolu v tejto divke do 30mg. MdZe menit’ alebo zvysit' G¢inok inych
liekov.

A

3. Ako uzivat’ Cholagol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Odporti¢and davka je 5-10 kvapiek 3-krat denne. Medzi jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup
minimalne 5 hodin,
V pripade zI¢nikového zachvatu je mozné uzit’ az 20 kvapiek jednorazovo.

Lick sa nakvapka na cukor a uziva sa najlepsie 1/2 hodiny pred jedlom. Pri sklone k paleniu zahy
alebo inych prejavoch zaludkovej neznasanlivosti je ho mozné uzivat’ pocas jedla alebo po jedle.
Kvapkajte z fTasti¢ky vo zvislej polohe, hore dnom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Liek nie je uréeny pre deti do 12 rokov.
Dospievajuci nad 12 rokov mézu dostavat’ davky odporacané pre dospelych.

Ak uZijete viac Cholagolu, ako mate
Pri predavkovani alebo pri ndhodnom poziti lieku dietat'om, ktoré sa prejavi nevolnost'ou, vracanim,
horuckou , nepokojom, zrychlenym dychanim (hyperventilaciou), sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Cholagol
Neuzivajte dvojnasobnil davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. MozZné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri dodrzani odpori¢aného davkovania je zvy&ajne liek dobre znasany.

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
zaludo¢né problémy (grganie, nevol'nost, vracanie, pocit plnosti v hornej Casti brucha, palenie zahy).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

po dlhodobom pouzivani existuje zvySené riziko krvacania,

u precitlivenych osob méze dojst’ ku alergickej reakcii (kf¢ svalstva priedusiek (bronchospazmus),
kozné vyrazky),

U deti s virusovym ochorenim sa moze vyskytnut’ Reyov syndrom (Zivot ohrozujuci stav postihujtci
pecent, mozog a iné organy),

poruchy funkcie obli¢iek.,, [ Naformatovano: Slovenitina

Hlasenie vedPajsich icinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V., Hlasenim [ Naformatovano: Slovenstina

vedl'ajSich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku. ( Zménen kad pole

[ Naformatovano: Slovenstina

5. Ako uchovavat’ Cholagol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v p6évodnom vnitornom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Pouzitelnost lieku po prvom otvoreni je 3 mesiace, ak je otvoreny liek uchovavany v povodnom obale
pri teplote do 25 °C.

[ Naformatovano: Slovenstina

A
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

B.  Obsah balenia a d’al§ie informacie [ Naformatovéno: Slovenstina

Co Cholagol obsahuje

Liec¢iva st: farbiva z korena kurkumy 0,0225 g; salicylan hore¢naty 0,18 g; silica méty piepornej 3,6
g; eukalyptova silica 1,926 g; frangulaemodin 0,009 g v 10 ml.

Pomocné latky: bezvody etanol, levomentol, olivovy olej panensky.
Ako vyzera Cholagol a obsah balenia

Frasticka s obsahom 10 ml lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1 ml lieku = 30 kvapiek

DrZitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Teva Czech Industries s.r.o0., Ostravska 29, 747 70 Opava, Komarov, Ceska republika

[ Naformatovano: Slovenstina

Tato pisomn4 informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v septembri 2017,
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