Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cholinex
150 mg, pastylki twarde
Cholini salicylas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrdci€ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 1-2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Cholinex i w jakim celu si¢ go stosuje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholinex.
3. Jak stosowac¢ lek Cholinex.

4. Mozliwe dziatania niepozadane .

5. Jak przechowywac¢ lek Cholinex.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje .

1. Co to jest lek Cholinex i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna pastylek Cholinex — salicylan choliny — dziata miejscowo:
e przeciwzapalnie, zmniejszajgc obrzek i przekrwienie blony $luzowej jamy ustnej i gardta,
e przeciwbolowo,
e zwigkszajac wydzielanie $liny, przez co wspomaga dzialanie przeciwzapalne.
Wskazania do stosowania leku Cholinex:
— stany zapalne blony §luzowej jamy ustnej i gardta,
— bol i obrzek gardta towarzyszacy stanom zapalnym,
— jako lek wspomagajacy antybiotykoterapi¢ zakazen btony sluzowej jamy ustnej i gardia,
wywotanych przez niektore drobnoustroje.

Lek nalezy stosowac u pacjentow powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholinex

Kiedy nie stosowa¢ leku Cholinex

Jesli pacjent ma:

¢ uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng - salicylan choliny lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

o zylaki przetyku (ze wzglgdu na zagrozenie krwotokiem),

Leku nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma:
e stany zapalne przewodu pokarmowego,

e chorobe wrzodowg zotadka lub dwunastnicy
e astmg¢ oskrzelowa;
e cukrzyce lub sktonnos¢ do prochnicy - lek zawiera sacharoze;
e stwierdzong wczesniej nietolerancje niektorych cukrow - lek zawiera glukoze;
o jesli zamierza si¢ podac lek dziecku - u dzieci w wieku do 12 lat o zastosowaniu leku
powinien zadecydowac¢ lekarz ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotlu Reye’a.
Lek Cholinex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Istnieje niewielka mozliwo$¢, ze zawarty w leku salicylan choliny bedzie:
e Ostabia¢ dziatanie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
o Nasila¢ dziatanie lekdw uspokajajacych, nasennych, przeciwcukrzycowych
i przeciwzakrzepowych.
e Zwigksza¢ ryzyko krwawien po podaniu ze steroidowymi i niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, przeciwzakrzepowymi, fibrynolitycznymi (rozpuszczajacymi skrzepy) lub
lekami hamujacymi agregacje plytek (zlepianie si¢ ptytek krwi).

Stosowanie leku Cholinex z jedzeniem i piciem
Lek Cholinex mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ leku Cholinex w okresie cigzy.

O stosowaniu leku Cholinex w okresie karmienia piersig decyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Lek Cholinex zawiera glukoze oraz sacharoze.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego
leku. Ze wzgledu na zawartos¢ cukru wskazana jest ostroznos¢ przy podawaniu osobom z cukrzyca
oraz ze sktonnos$cig do préchnicy.

3. Jak stosowa¢ lek Cholinex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Zazwyczaj stosowane dawkowanie leku Cholinex u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Ssa¢ po jednej pastylce od 4 do 6 razy na dobe¢ (maksymalnie 6 pastylek na dobg).
Jesli bol gardta nie ustepuje w ciggu 1 do 2 dni, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cholinex
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Pominig¢cie zastosowania leku Cholinex
Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku nie zwigkszajac nastgpnej dawki.Nie nalezy stosowaé dawki
podwoéjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania, stosujac nastepujace
okreslenia:

rzadko — wystepujace rzadziej nizu 1 na 1 000 os6b ale czesciej niz u 1 na 10 000 oséb;

bardzo rzadko — wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 osob.

Podczas doustnego podawania salicylanow moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Rzadko:

. reakcje alergiczne - zaczerwienienie skory i wysypka, kaszel, uczucie zatkania nosa, obrzek
twarzy, jezyka, warg, trudnos$ci przy poltykaniu lub trudnosci w oddychaniu;

o uszkodzenie btony §luzowej przewodu pokarmowego (bole brzucha, wymioty, krwawienia).

Bardzo rzadko:

o u dzieci w wieku ponizej 12 lat po doustnym stosowaniu salicylanow moze wystapic¢ zespot
Rey’a, ktory objawia si¢: gwattownymi obfitymi wymiotami, zaburzeniami §wiadomosci
(sennoscia lub pobudzeniem), $pigczka z drgawkami, nieprawidtowym oddychaniem
(gtebokie wdechy i wydechy), obnizeniem stezenia cukru we krwi (tzw. hipoglikemia), sinicg,
sttuszczeniem i powigkszeniem watroby (stwierdzanym w biopsji).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lakarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Cholinex
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cholinex

- Substancja czynna leku jest: salicylan choliny. Jedna pastylka zawiera 150 mg salicylanu choliny.
- Pozostate sktadniki to: sacharoza, glukoza ciekla, olejek migtowy.

Jak wyglada lek Cholinex i co zawiera opakowanie

Cholinex ma posta¢ pastylek o ksztalcie ptaskiego walca, lekko obustronnie wypuklego, o barwie
zoltawoztocistej i zapachu migtowym.
Jedno opakowanie zawiera 8, 16, 24 lub 32 pastylki.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowe ,,EWA” S.A.
ul. Zamkowy Folwark 9

63-700 Krotoszyn

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2020

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
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