Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05719-TR

Pisomna informacia pre pouzivatela

CHOLAGOL
peroralne roztokové kvapky

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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
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1. Co je CHOLAGOL a na &o sa pouZiva

CHOLAGOL je kombinovany liek s obsahom farbiv z korefia kurkumy, salicylatu hore¢natého, silice
miéty piepornej, eukalyptovej silice a frangulaemodinu. Vacsina tychto lieCiv je rastlinného pdvodu.
Majt povzbudivy vplyv na tvorbu a vylucovanie zI¢e. Okrem toho zmieriiuju kf¢e hladkého svalstva
ZICovych ciest, pdsobia protizapalovo a maju dezinfekény a mierne prehanavy ucinok.

CHOLAGOL sa uziva pri lie¢be zl¢ovych kamenov, pri dlhodobom zapale ZI¢nika, pri stavoch po
operaciach zI¢ovych ciest spojenych S traviacimi tazkostami a v pripade traviacich tazkosti pri
dlhodobych ochoreniach pecene.

CHOLAGOL mézu uzivat’ dospeli, dospievajuci a deti vo veku od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CHOLAGOL

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 zlcové cesty

- ak mate alebo ste v minulosti mali nahly alebo opakujuci sa vred Zaludka alebo dvanastnika
a/alebo krvécanie do traviaceho traktu alebo iné typy krvacani (napr. mozgovo-cievne krvacanie)

- ak ste nachylny na krvacanie, ak mate poruchy zrazanlivosti krvi, ako je hemofilia (vrodené
ochorenie so zvySenou krvacavost'ou na zaklade porusenej krvnej zrazanlivosti a pri nedostato¢ne;j
tvorbe jedného z koagulaénych faktorov) a trombocytopénia (nedostatok krvnych dosti¢iek)

- ak mate zavaznu oblickovu nedostatocnost™

- ak mate zavazna poruchu funkcie pecene

- ak mate nahly zapal v oblasti peCene a ZI¢ovych ciest

- akste v tretom trimestri tehotenstva (pozri ¢ast’ 2 ,,Tehotenstvo a dojcenie”)

- ak uzivate metotrexat (na lie€bu nadorovych ochoreni) v davke viac ako 15 mg tyzdenne.
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Nepodavajte CHOLAGOL detom a dospievajticim vo veku do 16 rokov, ktori majt priznaky nahleho
virusového ochorenia sprevadzané vysokou hortc¢kou (pozri €ast’ 2 ,,Deti a dospievajuci®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat CHOLAGOL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri uzivani tohto lieku sa vyzaduje opatrnost’, ak:

- mate podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ste podstapili chirurgicky zakrok (aj v pripade vytrhnutia
zuba),

- mate vysoky tlak,

- ste mali v minulosti vred Zzaltdka alebo vred dvanastnika,

- ste mali v minulosti epizody krvacania,

- podstupujete antikoagula¢nt liecbu (lie¢bu na zniZenie zrazanlivosti krvi),

- mate dnu (ochorenie kibov spdsobené zvysenou hladinou kyseliny mocovej v krvi),

- uzivate lieky na lie¢bu cukrovky (pozri Cast’ 2 ,,Iné licky a CHOLAGOL"),

- mate menStruaciu, pretoze CHOLAGOL sa nema uzivat’ po¢as menstrua¢ného krvacania nakol’ko
moze zosilnit’ toto krvacanie,

- uzivate protizapalové lieky alebo lieky na lieCbu depresie (inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu),

- mate astmu, sennt nadchu, nosové polypy (vyrastky na sliznici nosa) alebo dlhodobé ochorenia
dychacej sustavy,

- mate alergiu na niektor¢ lieky (¢o sa prejavuje koznymi reakciami, svrbenim a zihl'avkou),

- mate poruchu funkcie obliciek.

Informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne akékol'vek neobvyklé krvacanie. Prejavom krvacania
do traviaceho traktu méze byt’ vracanie Krvi, vyluovanie Ciernej zapachajucej stolice alebo stolice
S primesou Cervenej krvi.

Starsi pacienti si nachylnejsi na vyskyt vedl'ajsich G¢inkov, najma na krvacanie do traviaceho traktu
(pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Ak je potrebna dhodoba liecba CHOLAGOLOM, lekar vas bude pravidelne kontrolovat'.

Deti a dospievajuci

CHOLAGOL nie je uréeny pre deti vo veku do 12 rokov.

Liek tiez nesmt uzivat' dospievajuci (vo veku 12 — 16 rokov), ktori maju nahle virusové ochorenie
sprevadzané vysokou horuckou (ako st ov¢ie kiahne alebo chripke podobné ochorenie). Liek obsahuje
salicylat hore¢naty, ktory moze vyvolat’ Reyov syndrom (zavazné ochorenie peCene prejavujuce sa
silnym vracanim, bolest'ou hlavy az poruchou vedomia).

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

Neuzivajte CHOLAGOL, ak uzivate metotrexat (na liecbu nadorovych ochoreni) v davke vicsej ako
15 mg tyZdenne.

CHOLAGOL sa nema uzivat’ siibezne s liekmi zvySujucimi vyluovanie kyseliny mocovej (ako st
benzbromaron, probenecid a sulfinpyrazon).

Po zvazeni lekarom sa mézu s opatrnostou vV kombinacii s CHOLAGOLOM uzivat’ nasledujuce lieky:

- nariedenie krvi (antikoagulancia, napr. kumarin, heparin, warfarin)

- na zabranenie zhlukovania krvnych dostiiek (antiagregancia, napr. klopidogrel, dipyridamol,
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu, napr. sertralin, paroxetin, a deferasirox)

- na lie¢bu cukrovky (sulfonylmocovina, inzulin)
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- na lie¢bu vysokého krvného tlaku

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

- na potlacenie funkcie imunitného systému (cyklosporin, takrolimus)

- na liecbu epilepsie a epileptickych kf¢ov (fenytoin, kyselina valproova)

- na liecbu bakteridlnych a plesnovych infekcii (fluorchinolony, itrakonazol, ketokonazol,
tetracykliny uzivané istami)

- digoxin — na liecbu srdcového zlyhavania

- litium — a lie¢bu psychickych ochoreni

- nazvySenie tvorby a vylu¢ovania mocu (diuretikd)

- systémové kortikosteroidy (na lieCbu zapalu, alergie alebo na potladenie funkcie imunitného
systému)

- metotrexat v davke mensej ako 15 mg tyzdenne

- nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofén, kyselina acetylsalicylova, diklofenak atd’.).

CHOLAGOL a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania CHOLAGOLU nesmiete poZivat’ alkohol, pretoze alkohol zvySuje riziko krvacania do
traviaceho traktu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna 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 neodporuci vas lekar.

Salicylat hore¢naty, lie¢ivo CHOLAGOLU, prechadza v malej miere do materského mlieka. Pretoze
doposial’ neboli hlasené Ziadne $kodlivé ucinky na dojéené deti, kratkodobé uzivanie tohto lieku

v odporucanej davke obvykle nevyzaduje ukoncenie dojcenia. V pripade dlhodobého podavania
a/alebo podavania vyssich davok lieku sa ma dojcenie ukoncit’. O pouziti CHOLAGOLU v obdobi
dojcenia sa porad’te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CHOLAGOL nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

CHOLAGOL obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 30 mg etanolu (alkoholu) v davke 10 kvapiek (0,33 ml), ¢o zodpoveda 11,4 %
(v/v). Mnozstvo v davke 10 kvapiek tohto lieku zodpoveda menej ako 0,75 ml piva alebo 0,3 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako uzivatt CHOLAGOL

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

Liek nakvapkajte na cukor a uzite najlepsie 1/2 hodiny pred jedlom. Pri sklone k paleniu zahy alebo
inych Zaludo¢nych tazkostiach je mozné liek uzivat’ pocas jedla alebo po jedle.

Kvapkajte z flasky vo zvislej polohe, hore dnom.

Odporacana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov je 5 — 10 kvapiek 3-krat
denne. Medzi jednotlivymi davkami musi byt’ ¢asovy odstup minimalne 5 hodin.

V pripade zZl¢nikového zachvatu je mozné uzit’ az 20 kvapiek jednorazovo.

Ak ste pacient vo vyssom veku alebo ak mate poruchu funkcie obli¢iek, lekar vam moéze znizit’ davku
tohto lieku.
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Pouzitie u deti a dospievajicich
CHOLAGOL nepodavajte detom vo veku do 12 rokov.
Dospievajuci vo veku od 12 rokov mozu uzivat’ davky odporacané pre dospelych.

Ak uZijete viac CHOLAGOLU, ako mate

Pri uziti vyssich davok tohto lieku, ako je odportacané, alebo pri nahodnom poziti lieku diet'atom
ihned’ kontaktujte lekara. Medzi priznaky preddvkovania patri zavrat, piskanie v uSiach, potenie,
nevolnost’, vracanie, bolest’ hlavy, zmétenost’, horticka, nepokoj, zrychlené dychanie, hromadenie
kyslych latok v organizme az utlm centralneho nervového systému (porucha vedomia).

Ak zabudnete uzitt CHOLAGOL

Ak zabudnete uzit’ davku lieku vo zvyCajnom case, uZzite ju ihned’ ako si na to spomeniete. Ak je vSak
uz ¢as na uzitie d’alSej davky, zabudnutu davku vynechajte a pokracujte vo zvycajnom davkovani.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri dodrziavani odportac¢aného davkovania je zvyc¢ajne liek dobre znasany.

Pocas uzivania CHOLAGOLU sa u vas moézu vyskytnit' nasledovné vedl'ajsie u¢inky zoradené do
skupin podla ¢astosti ich vyskytu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
- zaludocné problémy (grganie, nevolnost’, vracanie, pocit plnosti v hornej Casti brucha, palenie
zahy).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- zvySené riziko krvacania, najma pri dlhodobom uzivani;
- alergicka reakcia (kf¢ svalstva priedusiek, kozna vyrazka), najmé u precitlivenych osob;
- udeti svirusovym ochorenim sa moze vyskytnut Reyov syndrom (Zivot ohrozujuci stav
postihujuci najma peéeni, mozog a iné organy) (pozri ¢ast’ 2 ,,Deti a dospievajici®);
- porucha funkcie obli¢iek.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt CHOLAGOL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

PouziteI'nost liecku po prvom otvoreni je 3 mesiace, ak je otvoreny liek uchovavany v pévodnom obale
pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsom obale a fTaske po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co CHOLAGOL obsahuje

- Lieciva: 10 ml roztoku obsahuje 0,0225 g farbiv z korena kurkumy; 0,18 g salicylatu
hore¢natého; 3,6 g silice maty piepornej; 1,926 g eukalyptovej silice a 0,009 g frangulaemodinu.
1 ml lieku = 30 kvapiek

- Pomocné latky: bezvody etanol, levomentol, olivovy olej panensky.

Ako vyzera CHOLAGOL a obsah balenia

CHOLAGOL je c¢ira cervenozltd slabo fluoreskujuca tekutina aromatickej vone. Dodava sa
v sklenenej flaske s kvapkovacou vlozkou a uzaverom.

Velkost' balenia: 10 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca:
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, 747 70 Opava, Komarov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



