CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholinex, 150 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pastylka zawiera 150 mg Cholini salicylas (choliny salicylanu).

Substancje pomocnicze: sacharoza 1848 mg, glukoza ciekta 1493 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylka twarda.

Pastylki twarde o ksztalcie ptaskiego walca lekko obustronnie wypuktego, barwie zottawoztocistej i
zapachu migtowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

— Stany zapalne blony sluzowej jamy ustnej i gardta.

— Bol i obrzgk gardta towarzyszacy stanom zapalnym.

— Jako lek wspomagajacy antybiotykoterapie zakazen btony $luzowej jamy ustnej i gardta
wywotanych przez niektore drobnoustroje.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli 1 dzieci powyzej 12 roku zycia: przecigtnie ssa¢ po 1 pastylce 4 do 6 razy na dobeg.
Jesli bol gardta nie ustepuje w ciagu 1 do 2 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na:

* salicylany,

* inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

e pozostate sktadniki produktu.

Nie podawacé u 0s6b z zylakami przetlyku, ze wzgledu na zagrozenie krwotokiem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac w cigzy i w okresie karmienia piersig bez porozumienia z lekarzem.

Zalecana jest konsultacja lekarska przed zastosowaniem leku u pacjentow, u ktérych wystepuja stany
zapalne przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy oraz u pacjentow chorych
na astme oskrzelowa.

U dzieci ponizej 12 roku zycia wskazania do stosowania salicylandw powinny by¢ ustalone przez
lekarza ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zespotu Reye’a.



Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Ze wzgledu na zawarto$¢ cukru wskazana jest ostroznos$¢ podczas podawania osobom z cukrzycg oraz
ze sktonnos$cia do prochnicy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po podaniu salicylanu choliny w postaci pastylek prawdopodobienstwo wystapienia ponizszych
interakcji jest mato prawdopodobne.

Salicylany oslabiaja dziatanie stosowanych rownoczes$nie innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Nasilajg dzialanie lekow uspokajajacych i nasennych. Nasilajg dzialanie lekow
przeciwcukrzycowych i przeciwzakrzepowych.

Steroidowe 1 niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki przeciwzakrzepowe, fibrynolityczne, hamujace
agregacje plytek podawane jednoczesnie z salicylanami mogga nasila¢ ryzyko krwawien.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie podczas cigzy
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy, ze wzgledu na brak badan
potwierdzajacych bezpieczenstwo.

Stosowanie w okresie laktacji
Salicylany przechodza do mleka matki. O stosowaniu produktu leczniczego w okresie karmienia
piersia decyduje lekarz.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej ani zdolnosci prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujgco:

bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nie znana (cze¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W przypadku salicylanéw podawanych doustnie moga wystapié:
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (zaczerwienienie skory i wysypki, kaszel, uczucie zatkania nosa, obrzek

twarzy, jezyka, warg, trudnos$ci przy polykaniu lub trudnosci w oddychaniu).

Zaburzenia zotgdka i jelit
Rzadko: uszkodzenie btony sluzowej przewodu pokarmowego (boéle brzucha, wymioty, krwawienia).

Zaburzenia wqtroby i drog zoétciowych

Bardzo rzadko: u dzieci ponizej 12 roku zycia przy doustnym stosowaniu salicylanow istnieje
mozliwo$¢ wystgpienia zespotu Reye a.
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4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie salicylanéw zwykle wiaze si¢ ze stezeniem powyzej 350 mg/l (2,5 mmol/l).
Wiekszos¢ przypadkow $miertelnych u dorostych pacjentow wigzata si¢ ze stezeniami
przekraczajacymi 700 mg/1 (5,1 mmol/l). Mato prawdopodobne jest spowodowanie powaznego
zatrucia przez pojedyncze dawki salicylanow mniejsze od 100 mg/kg.

Objawy przedawkowania:

Czeste objawy: wymioty, odwodnienie, szumy uszne, zawroty glowy, niedostuch, pocenie si¢, uczucie
goraca w obrebie konczyn, zwigkszona czgstos¢ oddechow i1 hiperwentylacja. W wiekszosci
przypadkow obserwuje si¢ zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowe;.

U dorostych i dzieci powyzej 10 r.z. zwykle wystepuje mieszana zasadowica oddechowa i kwasica
metaboliczna z prawidlowym, badZz wysokim pH krwi tetniczej. U dzieci w wieku 4 lat lub mtodszych,
zwykle dominuje kwasica metaboliczna z niskim pH krwi tetniczej. Kwasica moze zwigkszad
przekraczanie salicylanéw przez bariere krew-mozg.

Niezbyt czgste objawy: fusowate wymioty, bardzo wysoka goraczka, hipoglikemia, hipokalemia,
trombocytopenia, zwigkszony INR/PTR, wykrzepianie wewnatrznaczyniowe, niewydolnos¢ nerek i
niekardiogenny obrzgk ptuc.

Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak splatanie, zaburzenia orientacji, §pigczka
i drgawki sg czestsze u dzieci niz u dorostych.

Sposdb postepowania:

W przypadku zazycia salicylanow w ilo$ci zagrazajacej zyciu nalezy wykona¢ plukanie zotadka, jak
najwczesniej po zatruciu (najlepiej w ciagu godziny). Zalecane jest podanie wegla aktywowanego w
dawkach odpowiednich do wieku chorego.

W ocenie cigzko$ci zatrucia nalezy postugiwac si¢ nie tylko oceng stgzenia salicylanéw we krwi, ale
nalezy rowniez bra¢ pod uwage objawy kliniczne i parametry biochemiczne. Nalezy monitorowa¢ pH
moczu i alkalizowa¢ mocz, wyrownywa¢ kwasicg metaboliczng za pomoca podania dozylnego 8,4%
wodoroweglanu sodu (nalezy uprzednio sprawdzi¢ stgzenie potasu). Forsowna diureza nie powinna
by¢ stosowana, poniewaz nie zwigksza wydalania salicylanéw 1 moze spowodowac obrzek ptuc.
Hemodializa jest leczeniem z wyboru w przypadku cigzkiego zatrucia salicylanami i powinna by¢
rozwazona u pacjentdow, u ktorych stwierdzi si¢ stezenie salicylanéw powyzej 700 mg/1 (5,1 mmol/l)
lub nizsze stezenia, ale zwigzane z cigzkimi objawami klinicznymi lub metabolicznymi. Pacjenci
ponizej 10 roku zycia lub powyzej 70 r.z. s bardziej narazeni na toksyczno$¢ salicylanow i moga
wymagac dializy na wcze$niejszym etapie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: )
Leki stosowane w chorobach gardta. Srodki antyseptyczne. Rozne. Kod ATC: R02 AA 20
Produkty stomatologiczne. Inne. Kod ATC: A01 AD

Choliny salicylan jest pochodng kwasu salicylowego.

Salicylany naleza do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, dzialajg rowniez przeciwgoraczkowo i
przeciwbolowo.

Podstawa dziatania przeciwzapalnego salicylanow jest hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy.
Ogranicza to synteze cyklicznych nadtlenkdéw 1 powstajacych z nich przekaznikow procesow
zapalnych (tromboksanéw, prostaglandyn i prostacyklin).
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Dziatanie przeciwbolowe salicylanéw nie jest silne i zwigzane jest z hamowaniem syntezy
prostaglandyn odpowiedzialnych za reakcje bolowe.

Salicylany dziataja rowniez przeciwbolowo osrodkowo - hamujac osrodki podkorowe oraz obwodowo
poprzez zmniejszenie odczuwania bolu w zakonczeniach nerwdw czuciowych.

Dziatanie przeciwgoraczkowe salicylanow wystepuje tylko u osob goraczkujacych i opiera sig
rowniez na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Dodatek choliny powoduje zwigkszone wydzielanie $liny, co uzupetnia dziatanie przeciwzapalne
produktu.

Badania wlasne wykazaly, Ze stosunkowo wysokie wskazniki redukcji (RF > 1000, PR > 99,9)
szczepOw Streptococcus pyogenes, Str. anginosus 1 H. influenzae wskazuja, ze stosowanie produktu
Cholinex powinno, poprzez eliminowanie czynnika infekcyjnego, wspomoc terapeutyczne dziatanie
antybiotykow.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na postac pastylek brak szczegétowych danych farmakokinetycznych dla produktu
Cholinex, 150 mg, pastylki.

Wchtanianie
Nie ustalono na podstawie dostgpnych informacji, jaka cze$¢ produktu przedostaje si¢ do przewodu
pokarmowego ze $ling, a jaka zostaje wchlonigta przez btong sluzowg jamy ustne;j.

Metabolizm

Pochodne kwasu salicylowego tacza si¢ z biatkami krwi w réznym stopniu od 70 do 90%. Biologiczny
okres pottrwania wynosi okoto 2-4 godzin.

Objetosc¢ dystrybucji zalezy od stgzenia salicylanow we krwi i wynosi od 0,1 I/kg do 0,35 1/kg. Klirens
catkowity zalezy od pH moczu i od st¢zenia salicylanow w surowicy i wynosi 7,3-21 ml/kg/h.
Salicylany metabolizowane sg do kwasu salicylomoczowego i kwasu gentyzynowego. Metabolity te
nastgpnie sg sprzggane z kwasem glukuronowym i wydalane z moczem.

Zazwyczaj tylko 10% salicylanéw wydala si¢ z moczem w stanie niezmienionym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania sktadnikdéw nie
zawieraja informacji, ktére majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Glukoza ciekta

Olejek mictowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI-PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania:

8 pastylek (1 blister po 8 szt.)

16 pastylek (2 blistry po 8 szt.)

24 pastylki (3 blistry po 8 szt.)

32 pastylki (4 blistry po 8 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 8601 200

fax (61) 8675717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1701

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.11.1990 r./ 16.06.1999 r. /24.08.2004 r./ 06.06.2005 r./ 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
27.01.2011 r.
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