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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Cholagol peroralni kapky, roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze ji budete potiebovat precist znovu.

Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Cholagol k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Cholagol uzivat
3. Jak se ptipravek Cholagol uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Cholagol uchovavat

6. Obsah baleni a dals$i informace

1. Co je pripravek Cholagol a k ¢emu se pouZiva

Lécivé latky pripravku Cholagol jsou vétSinou rostlinného ptivodu. VétSina z nich ma povzbudivy vliv
na tvorbu a vylucovani zluc¢i. Kromé toho piipravek Cholagol zmirnuje kiece hladkého svalstva

vvvvv

Pripravek Cholagol se pouziva jako doplnék 1écby pii zlucnikovych kamenech, chronickém zanétu
zluéniku, pii stavech po operacich na zlucovych cestach s travicimi obtizemi a pfi travicich potizich u
chronickych onemocnéni jater. Pfipravek uzivejte pouze pokud je Vam znamo, Ze trpite nékterym

z téchto onemocnéni ¢i stavil a 1éCbu timto ptipravkem Vam doporucil 1ékar.

Ptipravek Cholagol je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.
Podavani ptipravku dospivajicim od 12 do 16 let je nutné vzdy konzultovat s 1ékafem a [éCbu je
mozné zahajit pouze pokud tak rozhodne 1€kaf.

vvvvv

musite se poradit s Iékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Cholagol uzivat

Neuzivejte piripravek Cholagol

- jestlize jste alergicky(4a) na lécivé latky nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).
- jestlize trpite neprichodnosti zlucovych cest.



- jestlize mate aktivni vied Zaludku nebo dvanactniku nebo jste v minulosti opakované prodélal(a)
viedovou chorobu a/nebo krvaceni z traviciho traktu nebo jiné druhy krvaceni jako napf. krvaceni
z mozkovych cév.

- jestlize mate zvyseny sklon ke krvaceni, poruchy krevni srazlivosti, jako je hemofilie nebo
trombocytopenie.

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce ledvin.

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater.

- jestlize trpite akutnim zédnétem v oblasti jater a zluCovych cest.

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

- jestlize uzivate metotrexat v davkach vyssich nez 15 mg/tyden.

Nepodavejte détem do 12 let. Déti a dospivajici do 16 let nesmi pfipravek uzivat pii soucasné
probihajicim hore¢natém onemocnéni.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Cholagol se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate podstoupit chirurgicky zakrok nebo pokud jste po takovém zakroku, a to i v
pfipadech malych zakroki, jako napt. vytrZzeni zubu, protoze existuje zvySené riziko krvaceni

- jestlize mate vysoky krevni tlak

- pokud jste se v minulosti 1é¢il se zaludeCnim nebo dvanactnikovym viedem nebo jste krvacel(a) ze
zazivaciho traktu

- pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater

- pti dehydrataci (ta miize nastat po silném zvraceni nebo prijmu)

- jestlize mate priaduskové astma, sennou rymu, nosni polypy nebo chronické onemocnéni
dychacich cest

- pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci napt. vyrazku nebo svédéni po jinych lécich

- jestlize mate dnu

Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi jakékoliv neobvyklé krvaceni. Projevem krvaceni do
traviciho traktu mtize byt zvraceni krve, odchod ¢erné zapachajici stolice nebo piimes cervené krve ve
stolici.

Ptipravek Cholagol se nedoporucuje uzivat béhem menstruace, protoze miize zesilit menstruacni
krvaceni.

Starsi pacienti jsou vice nachylni ke vzniku nezadoucich uc¢inkt. Pokud je tfeba dlouhodoba 1écba,
bude nutné, aby vas lékar pravideln¢ kontroloval.

Pediatricka populace

Nepodavejte détem a dospivajicim do 16 let pfi soucasné probihajicim horec¢natém onemocnéni. Déti
smé&ji uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni lékatem. U déti a dospivajicich do 16 let
s hore¢natym virovym onemocnénim (napt. chiipka nebo chiipce podobné infekce hornich dychacich
cest, plané nestovice) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové vyssi riziko rozvoje
Reyova syndromu. Reytiv syndrom je zivot ohrozujici stav, ktery bez v€asné diagnozy a 1é¢by konci
smrti. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem nemoci nebo (nejcasteji) az ve stadiu rekonvalescence,
tj. po odeznéni akutnich ptfiznakl onemocnéni. Miize se jednat o: vytrvalé zvraceni, prijem, poruchy
dychani (nepravidelné, zrychlené), ztrata energie, inava, ospalost, netecnost, strnulost, pohled ,,do
prazdna®, nebo naopak podrazdéné a agresivni chovani, vzrusenost, zmatenost, kiece, delirium. Pokud
se u ditéte nebo dospivajiciho vyskytne kterykoliv z uvedenych ptiznakd, je tfeba neprodlené vyhledat
1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cholagol

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozné budete uzivat.
Ptipravek Cholagol a jiné 1éky se mohou navzjem ovliviiovat.



Neuzivejte Cholagol pokud uzivate
- metotrexat v davkach vyssich nez 15 mg/tyden.

Porad’te se o 1écbé pripravkem Cholagol s 1ékaiem nebo lékarnikem, pokud uzivate

- léky podporujici vylu¢ovani kyseliny mocové (urikosurika)

- léky snizujici srazlivost krve (warfarin, heparin)

- 1éky uzivané k prevenci vzniku krevnich srazenin (klopidogrel, dipyridamol)

- 1éky k 1écbe deprese (tzv. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu)

- 1éky pouzivané pti 1€cbé cukrovky (sulfonylurea, inzuliny)

- 1éCivy pripravek Digoxin pouzivany k 1é¢bé srdecniho selhani

- 1éc¢ivé ptipravky obsahujici lithium pouzivané v psychiatrii

- léky pouzivané ke snizeni krevniho tlaku (diuretika, antihypertenziva)

- 1éky pouzivané k 1écbé glaukomu (inhibitory karboanhydrazy (acetazolamid)

- léky proti bolesti a zanétu (kortikosteroidy, nesteroidni antirevmatika)

- metotrexat v davkéach niz8ich nez 15 mg/tyden

- latky, které potlacuji funkce imunitniho systému (cyklosporin, takrolimus)

- latky pouzivané k 1€¢bé epilepsie nebo kieci (fenytoin, kyselina valproova)

- alkohol nebo latky obsahujici alkohol

- Léky pouzivané k 1écb¢ plisiiovych onemocnéni — mykoz nebo jinych infekci (fluorochinolony,
itrakonazol, ketokonazol, tetracykliny)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

S uzivanim ptipravku Cholagol v pritbéhu téhotenstvi nejsou dostatecné zkusenosti.
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Kratkodobé uzivani doporuc¢ené davky zpravidla nevyzaduje prerusit kojeni. V pripadé dlouhodobého
uzivani a/nebo podavani vyssich davek ptipravku Cholagol, ma byt kojeni pteruseno.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Cholagol nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pripravek Cholagol obsahuje alkohol

Tento 1écivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, mén¢ nez 100 mg v jedné davce.

3. Jak se pripravek Cholagol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 12 let obvykle uzivaji 5 az 10 kapek 3krat denné. Mezi jednotlivymi
davkami musi byt casovy odstup nejméné 5 hodin.

Pokud jste star$i pacient nebo trpite onemocnénim ledvin, porad’te se o davkovani s 1ékatem.

Cholagol se nesmi podavat détem a dospivajicim do 16 let v prib&hu horecnatého onemocnéni.



Dospivajici od 12 let smi uZzivat salicylan hofecnaty (obsazeny v pfipravku) pouze po doporuceni
1ékarem. Davkovani vzdy uréi 1ékafr.

Pripravek se nakape na cukr a uziva se nejlépe 1/2 hodiny pied jidlem. Pti sklonu k paleni zahy nebo
jinych projevech zalude¢ni nesnasenlivosti 1ze uzivat pfi jidle nebo po jidle.
Kapejte z lahvicky ve svislé poloze, dnem vzhtru.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Cholagol, neZ jste mél(a)

Pii predavkovani nebo poziti vétsitho mnozstvi piipravku ditétem, které se projevi nevolnosti, bolestmi
az kieCemi v bfiSe, zvracenim a prijmem, se porad’te s 1ékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Cholagol
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10) se miiZe vyskytnout ¥{hani, nevolnost, zvraceni, pocit
plnosti v nadbftisku nebo paleni zahy.

Pti dlouhodobém uzivani existuje riziko zvysené krvacivosti nebo poskozeni ledvin.

U precitlivélych osob se mohou objevit alergické projevy (kozni vyrazka, astmaticky zachvat).

U déti s virovym onemocnénim existuje moznost vzniku tzv. Reyova syndromu (zvraceni, poruchy
védomi, kiece, vysoké teploty).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav
pro kontrolu 1é€iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku

5. Jak pripravek Cholagol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Chraiite
pred chladem a mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cholagol obsahuje

- Lécivymi latkami jsou curcumae longae rhizomatis pigmenta 0,0225 g, magnesii salicylas 0,18 g,
menthae piperitae etheroleum 3,6 g, eucalypti etheroleum 1,926 g, frangulaemodinum 0,009 g v

- lg?)rl:llci.cn}’fmi latkami jsou: bezvody ethanol, levomenthol a panensky olivovy olej.

Jak pripravek Cholagol vypada a co obsahuje toto baleni

Ciré, gervenozluta, slabé fluoreskujici tekutina aromatické ving.
Velikost baleni: 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

10. 10. 2019



