ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

CHOLESOL
4,16 g + 0,51 g/5 ml, ptyn doustny

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku Cholesol, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwroécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cholesol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholesol
Jak stosowac lek Cholesol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cholesol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. CO TO JEST LEK CHOLESOL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Cholesol jest to tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wytacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania
Lek Cholesol stosuje si¢ w leczeniu objawow niestrawnosci jako srodek zotciopedny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CHOLESOL

Kiedy nie stosowa¢ leku Cholesol

Leku Cholesol nie nalezy stosowac jesli pacjent ma stwierdzona:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne leku w tym na kwiaty rumianku oraz rosliny z rodziny
astrowatych Asteraceae (dawniej ztozonych Compositae),

- niedroznos$¢ drog zotciowych.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Cholesol

U o0s6b ze zdiagnozowang kamicg zotciowq preparat moze by¢ stosowany wylacznie

w porozumieniu z lekarzem.

Cholesol zawiera 54-62 % (v/v) etanolu. 1 tyzeczka leku (5 ml) zawiera ok. 2,5 g etanolu, co jest
réwnowazne 63 ml piwa i 26 ml wina.

Szkodliwy dla 0sob z choroba alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z
chorobg watroby lub z padaczka.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych klinicznych oraz zawarto$¢ w produkcie etanolu nie nalezy podawacé leku
Cholesol dzieciom i mtodziezy do lat 14.



Lek Cholesol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio lekach , a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji Cholesolu z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ze wzgledu na niewystarczajace dane o bezpieczenstwie i duze stezenie etanolu, leku Cholesol nie
nalezy stosowaé w czasie cigzy i karmienia piersia.

Wptyw leku na ptodnos¢ nie jest znany. Jesli pacjentka moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lyzeczka leku (5 ml) zawiera ok. 2,5 g etanolu. Stosowanie leku ostabia w niewielkim lub
umiarkowanym stopniu zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn, a takze ogolng
sprawno$¢ psychoruchowa. Alkohol zawarty w produkcie moze zosta¢ wykryty przez urzadzenie
analizujagce wydmuchiwane powietrze (tester trzezwosci — alkomat).

3. JAK STOSOWAC LEK CHOLESOL

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Stosowa¢ doustnie.

Dorosli

Dorosli: do 3 razy na dobg po 1 tyzeczce (5 ml) leku w % szklanki wody.

Dzieci i mlodziez

Mtodziez od 14 do 18 lat: do 3 razy na dobg po %2 tyzeczki leku w %5 szklanki wody.

Dzieciom i mtodziezy do 14 lat nie podawac leku ze wzgledu na zawartos¢ etanolu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cholesol
Objawy przedawkowania Cholesolu mogg wynika¢ z przedawkowania etanolu zawartego w
produkcie.

Pomini¢cie zastosowania leku Cholesol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cholesol
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Cholesol moze powodowaé objawy niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dotychczas nie raportowano dziatan niepozadanych podczas stosowania produktu leczniczego
Cholesol.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.: +48 22 49-21-301, nr faksu: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CHOLESOL

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Cholesol po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktéorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Cholesol

Substancjami czynnymi leku sg (w 100 g) :

e Wyciag ztozony (Extractum compositum) (1:2) z: kwiatu kocanek (Helichrysi flore), kwiatu
rumianku (Matricariae flore), owocu kolendry (Coriandri fructu), owocu bzu czarnego
(Sambuci fructu) (24 : 15,5: 7,5 : 3); ekstrahent: etanol 60% (v/v) -894¢

e Intrakt z mniszka lekarskiego (Taraxaci intractum) (1:1); ekstrahent: etanol 96% (v/v) -11¢

Lek zawiera 54-62 % (v/v) etanolu, tzn. ok. 2,5 g w 1 tyzeczce (5 ml).

Jak wyglada lek Cholesol i co zawiera opakowanie

Cholesol to ptyn o brunatnej barwie i swoistym zapachu.

Butelka ze szkta barwnego zamknieta zakr¢tka z HDPE zawierajaca 100 g leku, umieszczona wraz z
ulotka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Sw. Mikotaja 65/68, 50-951 Wroctaw

tel: +48713357225

faks: +48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego, tel. 71 321-86-04 wew. 123.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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