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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CHOLAGOL
peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

10 ml roztoku obsahuje 0,0225 g farbiv z korena kurkumy (curcumae radicis pigmenta); 0,18 g
salicylatu horecnatého (magnesii salicylas); 3,6 g silice méty piepornej (menthae piperitae
etheroleum); 1,926 g eukalyptove;j silice (eucalypti etheroleum) a 0,009 g frangulaemodinu
(frangulaemodinum).

1 ml lieku = 30 kvapiek.

Pomocna latka so znamym u¢inkom: Jeden ml roztoku obsahuje 90 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokové kvapky.
Cira CervenozIta slabo fluoreskujtica tekutina aromatickej vone.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cholelitiaza, chronicka cholecystitida, stavy po operacii zl¢ovych ciest s prejavmi dyspepsie,
dyspeptické tazkosti pri chronickych hepatopatiach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospievajuci Vo veku od 12 rokov a dospeli

5 — 10 kvapiek 3-krat denne. Medzi jednotlivymi davkami musi byt’ ¢asovy odstup minimalne 5 hodin.
Pri vyraznych tazkostiach (za¢inajtca bilidrna kolika) az 20 kvapiek jednorazovo.

Osobitné populacie

Starsi pacienti

U star$ich pacientov je v dosledku znizenej funkcie obliciek riziko liekovej toxicity vysSie. Preto sa
odportca pouzitie nizsich davok.

Pacienti s rendlnou insuficienciou
U pacientov s renalnou insuficienciou sa davky maja znizit'.

Pediatricka populacia
Dospievajuci Vo veku od 12 rokov mézu uzivat’ davky odporacané pre dospelych (pozri tiez Casti 4.3
a4d.d).

Liek nie je ur¢eny pre deti vo veku do 12 rokov.
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Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.

Liek je potrebné pred uzitim nakvapkat’ na kocku cukru. Kvapkajte z flasky vo zvislej polohe, hore
dnom.

Liek sa ma uzivat asi 1/2 hodiny pred jedlom. Pri Zaludo¢nych t'azkostiach je mozné liek uzivat’ pocas
jedla alebo po jedle.

4.3 Kontraindikacie

e  Precitlivenost na lieciva, Kyselinu acetylsalicylovu alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

e  Obstrukcia zl¢ovych ciest.

Akutny alebo recidivujuci pepticky vred a/alebo gastrointestinalne krvacanie alebo iné typy

krvacani v anamnéze, ako napr. cerebrovaskularne krvacanie.

Hemoragické diatézy, poruchy koagulacie, ako je hemofilia a trombocytopénia.

Zavazna renalna insuficiencia.

Zavazna porucha funkcie pecene.

Akutny zapal v hepatobiliarnej oblasti.

Vysoké davky pocas treticho trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.6).

Liecba metotrexatom v davke > 15 mg tyzdenne (pozri Cast’ 4.5).

Deti a dospievajuci vo veku do 16 rokov s akttnou virézou sprevadzanou vysokou hortckou

(pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Zvysené riziko krvacania a duodenalnych alebo gastrickych vredov

Zvysené riziko krvacania existuje najméa pocas chirurgického zédkroku alebo po nom (dokonca aj
Vv pripadoch malych zékrokov, ako je extrakcia zuba). Liek sa mé uzivat’ s opatrnost'ou pred
chirurgickym zakrokom, vratane extrakcie zuba. Mdze byt’ potrebné docasne prerusit’ liecbu.

Liek sa neodporti¢a uzivat’ pocas menoragie, pretoze moze zintenzivnit' menstruac¢né krvacanie.

Liek sa ma podavat’ s opatrnost'ou pri hypertenzii a U pacientov s gastrickym alebo duodenalnym
vredom alebo s epizodami krvacania v anamnéze alebo u pacientov pocas prebiehajticej
antikoagulacnej liecby.

Stubezna liecba CHOLAGOLOM a inymi liekmi, ktoré menia hemostézu (napr. antikoagulancia ako je
warfarin, trombolytika a antiagregancia, protizapalové lieky a selektivne inhibitory spédtného
vychytavania sérotoninu) sa neodporaca, pokial’ nie je striktne indikovana, pretoze mdze zvysit’ riziko
krvacania (pozri ¢ast’ 4.5). Ak sa tejto kombinacii neda vyhnat', potom je potrebné u pacientov
sledovat’ akékol'vek priznaky krvécania.

Reakcie precitlivenosti

Salicylaty mozu vyvolat’ bronchospazmus a astmatické zachvaty alebo iné alergické reakcie. Rizikové
faktory st bronchialna astma, sennd nadcha, nosové polypy alebo chronické respiraéné ochorenia.
Rovnako sa to vzt'ahuje na pacientov, ktori maji alergické reakcie na iné lieciva (ako su kozné
reakcie, svrbenie a zihl'avka).

Starsi pacienti

Starsi pacienti st nachylnejsi na vznik neziaducich reakcii pocas uzivania nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID), vratane salicylatov. Najméa gastrointestinalne krvacanie moze mat’
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zavazné nasledky (pozri Cast’ 4.2). Ak sa vyzaduje dlhodoba liecba, pacienti musia byt pravidelne
kontrolovani.

Dna

Salicylaty v nizkych davkach znizuju vylucovanie kyseliny mocovej. V dosledku toho sa u pacientov
s tendenciou ku znizenému vylucovaniu kyseliny moc¢ovej mézu vyskytnut’ zachvaty dny (pozri Cast’
4.5).

Riziko hypoglykémie

Podavanie salicylatov vo vyssich ako odporucanych davkach, méze zvysit riziko hypoglykemického
ucinku derivatov sulfonylmoc€oviny a inzulinu (pozri Cast’ 4.5).

Hypermagneziémia

U pacientov s renalnou insuficienciou existuje riziko hypermagneziémie, preto sa odporaca hladiny
magnézia sledovat’.

Pediatricka populacia

Salicylaty mozu velmi zriedkavo u deti a dospievajtcich vo veku do 16 rokov vyvolat’ Zivot
ohrozujuci Reyov syndrom. Ten je charakterizovany neinfekénou encefalopatiou a zlyhanim pecene.
Reyov syndrom sa obvykle vyvija po Ustupe akttnych priznakov horu¢kového ochorenia (napr. ovéie
kiahne, chripke podobné ochorenie). Klinicky obraz zahfiia silné vracanie, bolest” hlavy a poruchy
vedomia.

Tento liek obsahuje 30 mg etanolu 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.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinacie

Metotrexdat (pouzivany v davkach > 15 mg/tyzder)

Kombinacia metotrexatu a nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID), vratane salicylatov,
zvySuje toxicitu metotrexatu znizenim jeho renalneho klirensu. Preto je sibezné podavanie
metotrexatu (v davkach > 15 mg/tyzden) a salicylatov kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Kombinacie, ktoré sa neodporucaji

Urikosurika (benzbromaron, probenecid a sulfinpyrazon)
Salicylaty maji opacny Gc¢inok ako urikosuriké. Tejto kombinacii je potrebné sa vyhnut'.

Kombinacie, ktoré vyZzaduju opatrnost’ pri pouzivani alebo zvazenie takychto opatreni

Antikoagulancia ako je kumarin, heparin, warfarin

V dosledku inhibicie funkcie krvnych dosti¢iek zvySuju riziko krvacania, poskodenie duodenalne;j
sliznice a vytesnenie antikoagulantov z vazbovych miest na plazmatické bielkoviny. Krvacanie sa ma
monitorovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Antiagregancia (napr. klopidogrel, dipyridamol) a dalsie latky ovplyvitujice funkciu trombocytov
(deferasirox a SSRI, ako je sertralin alebo paroxetin)

Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).
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Antidiabetika (sulfonylurea, inzulin)
Salicylaty mozu zvysit hypoglykemicky t€inok sulfonylurey a inzulinu.

Digoxin a litium

Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) znizuju renalne vylu€ovanie digoxinu a litia, a tym zvySuju
ich plazmaticka koncentraciu. Odporuca sa sledovat’ plazmatické hladiny digoxinu a litia. Mdze byt’
potrebné davku upravit’.

Diuretika a antihypertenziva

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) mozu znizovat’ antihypertenzny ucinok diuretik a inych
antihypertenziv. Subezné podanie NSAID a ACE inhibitorov zvysuje riziko akutnej renalnej
insuficiencie.

Diuretika: riziko akutneho renalneho zlyhania spdsobené znizenou glomerularnou filtraciou
v dosledku znizenej syntézy prostaglandinov. Na zaciatku lieCby sa odporuca hydratovat’ pacientov
a monitorovat’ rendlne funkcie.

Inhibitory karboanhydrazy (acetazolamid)
Subezné podanie vysokych davok salicylatov s inhibitormi karboanhydrazy méze viest’ ku zavaznej
acidoze a zvysit toxické G¢inky na centralny nervovy systém.

Systéemové kortikosteroidy
Stbezné podavanie salicylatov mdze zvysit riziko gastrointestinalnych ulceracii alebo krvacania
(pozri Cast’ 4.4).

Metotrexat (uzivany v davke < 15 mg/tyzden)

Stibezné podavanie metotrexatu a nesteroidnych protizapalovych lickov (NSAID) moze zvysit
hematologicku toxicitu metotrexatu v désledku zniZzeného renalneho klirensu metotrexatu. Je
nevyhnutné vykonavat’ pocas lieCby vySetrenie krvi.

Dalsie nesteroidné protizapalové lieky (NSAID)
V dosledku synergickych ucinkov existuje zvysené riziko tvorby vredov a gastrointestinalneho
krvacania.

Cyklosporin, takrolimus

Subezné pouzivanie nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID) a cyklosporinu alebo takrolimu
moze zvysit nefrotoxicky G¢inok cyklosporinu a takrolimu. V pripade stibezného uzivania tychto
liekov s NSAID, majt byt monitorované renalne funkcie.

Antikonvulziva (fenytoin, kyselina valproova)

Salicylaty mozu vytesnit’ fenytoin a kyselinu valproovu z proteinovych vizbovych miest. To vedie
k znizeniu plazmatickej koncentracie fenytoinu, ale ku zvySeniu vol'nej frakcie fenytoinu a zvyseniu
plazmatickej koncentracie volnej kyseliny valproove;.

Alkohol
Uzivanie salicylatov subezne s pozivanim alkoholu zvySuje riziko gastrointestinalneho krvacania.

Fluérchinolony, itrakonazol, ketokonazol, perordlne tetracykliny
Salicylat hore¢naty moze znizit’ absorpciu tychto lieciv.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii tidaje o pouziti tohto lieku u gravidnych zien. Salicylaty prenikaju placentarnou
bariérou a m6zu sposobit’ poSkodenie plodu. Napriek tomu, Ze sa v dosledku uzivania salicylatov
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pocas gravidity hlasilo mozné zvysenie rizika vrodenych chyb u I'udi, kontrolované stidie s pouzitim
salicylatov nepreukazali dokaz teratogenity. Studie na Pudoch s d’al§imi salicylatmi vykonané neboli.
Studie na zvieratach preukézali, Ze podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie ku zvyseniu
pre- a postimplantaénych strat a embryo/fetalnej letalite. Okrem toho, fetalne abnormality, ako
napriklad poruchy chrbtice a uzavretia lebky, rovnako ako poruchy vyvoja tvare, organov, centralneho
nervového systému a kostry (najmé chrbtice a rebier) sa pozorovali u zvierat, ktorym sa podavali
salicylaty v prvom trimestri gravidity.

O uzivani tohto lieku pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa ma uvazovat), iba ak je to
nevyhnutné.

Dlhodobé podavanie vysokych davok salicylatov v trefom trimestri moze sposobit’ predizenie
tehotenstva, a tym zvysit riziko oneskoreného porodu (poskodenie plodu alebo smrt’ moze nastat’

v dosledku zhorsenej funkcie placenty pocas prediZenej gestacie), rovnako ako riziko hemoragie
matiek. Podavanie salicylatov poc¢as poslednych 2 tyzdiov gravidity moze vyvolat’ krvacanie u plodu
alebo novorodenca. Tieto latky mozu spdsobit’ konstrikciu alebo predéasné uzavretie ductus
arteriosus, ¢o moze viest’ ku pl'ucnej hypertenzii a srdcovej nedostato¢nosti U novorodencov.
Nadmerné uZivanie salicylatov v pokro¢ilom §tadiu gravidity bolo spojené s vys$§im rizikom narodenia
miftveho plodu a umrti novorodencov. Dlhodobé podavanie vysokych davok salicylatov v neskorych
stadiach gravidity moze predizit prva porodni fazu a moze sposobit’ fetalne alebo maternalne
krvacanie v neskorej faze porodu.

Pouzitie vysokych davok lieku je kontraindikované v tretom trimestri gravidity.

Dojcenie

Salicylaty sa v nizkych koncentraciach vylu¢uji do materského mlieka. Pretoze doposial’ neboli
hlasené ziadne Skodlivé ucinky na dojcatd, kratkodobé uzivanie v odporucanej davke obvykle
nevyZaduje ukoncenie dojCenia. V pripade dlhodobej expozicie a/alebo podavania vyssich davok sa
ma dojcenie ukoncit’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CHOLAGOL nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Pri dodrzani odporacaného davkovania je zvyc¢ajne liek dobre tolerovany.

Prehlad neZiaducich u¢inkov

Neziaduce t¢inky st uvedené podl'a klasifikacie tried organovych syst¢émov MedDRA. Frekvencia
vyskytu je definovana podla konvencii nasledovne:

vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (Castost’ sa neda odhadntt’

z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: Po dlhodobom uzivani existuje zvysené riziko krvacania.

Poruchy imunitného systému
Nezname:U precitlivenych osob mdze dojst’ ku alergickej reakcii (bronchospazmus, kozné vyrazky).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: zaludo¢né problémy (grganie, nauzea, vracanie, pocit plnosti v hornej ¢asti brucha, palenie
zahy).
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Poruchy pecene a zIcovych ciest
Nezname: U deti s virusovym ochorenim existuje moznost’ vyskytu Reyovho syndromu.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Nezname: poruchy funkcie obliciek

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Symptomy

Nie st dostupné Ziadne skusenosti tykajice sa predavkovania s tymto liekom. V relevantnej literatare
st popisané len symptomy predavkovania salicylatmi. Opakované podavanie vysokych davok
salicylatov moze spOsobit’ zavraty, tinitus, potenie, nauzeu az vracanie, bolest’ hlavy a zmétenost’.
Tieto priznaky zvyc€ajne vymiznu po redukcii davok. Pri ndhodnom uziti va¢sieho mnozstva lieku
dochadza ku intoxikécii S nasledovnymi priznakmi: hyperventilacia, horticka, nepokoj, ketdza,
respiracna alkal6za a metabolickd acidoza. Depresia centralneho nervového systému moze viest’ ku
koéme (kardiovaskularny kolaps, respira¢na insuficiencia).

Liecba predavkovania salicyldatmi

Odporuca sa vyvolat’ vracanie alebo urobit’ vyplach zaltidka. Zbytkové mnozstvo salicylatov je mozné
odstranit’ pomocou aktivneho uhlia. Dalej je potrebné sledovat’ a pripadne podporit’ vitalne funkcie,
upravit’ hyperpyrexiu, acidozu a dehydrataciu. Z plazmy je mozné salicylaty eliminovat alkalickou
diurézou, hemodialyzou alebo hemoperfiziou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na ZIGové cesty a pecCen, iné lie¢iva zICovych ciest;
ATC: AOSAX

Mechanizmus ucinku

CHOLAGOL je viackomponentny liek na prirodnej baze s t¢inkom choleretickym, cholekinetickym,
antiflogistickym, dezinfekénym, spazmolytickym a mierne laxativnym.

Na choleretickom uc¢inku lieku sa podiel’aju tieto zlozky lieku: curcumae radicis pigmenta (farbiva
ziskané z kurkumového korena), salicylat horeénaty (ma i cholekineticky ucinok), olivovy olej (ma
priaznivy vplyv na rozpustanie zl¢ovych kamienkov), menthae piperitae etheroleum (silica ziskana

zZ Cerstvej viate kvitnticej rastliny Mentha piperita). Vyrazny podiel na t¢inku CHOLAGOLU majt
antiflogisticky, pripadne dezinfekéne posobiace latky. Ide o salicylat hore¢naty, eukalyptovu silicu
obsahujuci cineol ako aktivnu zlozku a silicu méty prieporne;j. Silica z méty piepornej ma taktiez
mierny spazmolyticky u¢inok, ktory sa priaznivo uplatituje pri bolestivych spazmoch vyvodnych
zl¢ovych ciest a umozituje 'ah$i odchod konkrementov. Okrem uvedenych uc¢inkov ma CHOLAGOL i
mierny laxativny G¢inok, ktory zaist'uje frangulaemodin. Frangulaemodin je aglykon
antrachinonového glykozidu ziskany z kory kruSiny jelSovej. Posobi ako stimulacné laxans.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Je znama kinetika salicylatov po peroralnom podani. Salicylaty podané peroralne sa rychlo a

kompletne absorbuju z gastrointestinalneho traktu. Potrava méze ovplyvnit rychlost’ absorpcie, nie
absorbované mnozstvo.


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

V krvi sa salicylaty viazu na albumin. Vézba na albumin je zniZena pri zniZzenej plazmaticke;j
koncentracii albuminu, renalnej dysfunkcii a po¢as gravidity. Salicylaty sa hydrolyzuju

Vv gastrointestinalnom trakte, peCeni a v krvi a d’alej sa metabolizujii v peeni. Maximalne plazmatické
koncentracie po peroralnom podani sa dosiahnu po 1 — 2 hodinach.

Elimin4cia

Salicylaty sa vylucuju prevazne renalnou cestou vo forme kyseliny salicylovej alebo ako konjugaty.
Cast’ sa vylucuje i materskym mliekom. Elimin4cia sa vyznacuje interindividudlnou variabilitou.
5.3 Predklinické iidaje o bezpec¢nosti

U salicylatov su zatial’ v literatire zaznamenané iba ich teratogénne uéinky (pozri ast’ 4.6). Udaje
0 karcinogénnych a mutagénnych ucinkoch lieku nie su k dipozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvody etanol

levomentol

olivovy olej panensky

6.2 Inkompatibility

Fyzikalne ani chemické inkompatibility nie su zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

a) Neotvorené
2 roky

b) Po prvom otvoreni
Pouzitel'nost’ lieku po prvom otvoreni je 3 mesiace, ak je otvoreny liek uchovavany v pévodnom
obale pri teplote do 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena fl'aska s kvapkovacou vlozkou, uzaverom. Fl'aska s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a
je vlozena do papierovej Skatule.

Velkost' balenia: 10 ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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