CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestil, 200 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 200 mg hymekromonu (Hymecromonum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki barwy biatej lub bialtej z odcieniem zéttawym, okragle, obustronnie ptaskie, grawerowane

jednostronnie literami ,,Ch”

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

— pomocniczo w objawowym leczeniu stanéw skurczowych drog zoétciowych, dyskinez, zaburzen
dyspeptycznych,

— czynno$ciowe zaburzenia drog zotciowych u pacjentdow z niepowiktana kamicg zo6iciowa,

— stany po operacji pecherzyka zélciowego i drog zotciowych, a takze w braku taknienia,
nudnosciach i zaparciach zwiazanych ze zmniejszonym wydzielaniem zotci.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doro$li: od 200 do 400 mg (od 1 do 2 tabletek) pot godziny przed positkiem trzy razy na dobg przez

dwa tygodnie.

Tabletki nie nalezy dzielic.

4.3. Przeciwwskazania

— nadwrazliwo$¢ na hymekromon lub ktérykolwiek inny sktadnik preparatu,

— niedroznos$¢ drog zotciowych,

— cigzka niewydolno$¢ watroby i/lub nerek,

— pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy i z chorobg Crohna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia objawdéw niewydolnosci watroby i/lub nerek lek nalezy odstawic.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Morfina ostabia dziatanie hymekromonu.

Podczas stosowania hymekromonu razem z metoklopramidem nastepuje ostabienie dziatania obu
lekow.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania hymekromonu w ciazy i w okresie karmienia.
Podawanie hymekromonu kobietom cigzarnym jest dopuszczalne tylko gdy korzys¢ z zastosowania
leku u matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cholestil jest uwazany za bezpieczny i nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Hymekromon jest na ogét dobrze tolerowany. Moga wystapi¢ biegunki, uczucie petnosci
lub ucisku w jamie brzusznej, reakcje nadwrazliwosci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania hymekromonu.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: choroby drog zétciowych

kod ATC: A 05 AX 02

Hymekromon jest pochodna kumaryny. Dziala spazmolitycznie na migsniowke gtadka drog
zotciowych 1 zwieracza Oddiego, zwigksza wydzielanie zblci i przyspiesza jej wydalanie przez drogi
z6lciowe. Dziatanie to zmniejsza zastoj zotci i zwigzane z tym dolegliwosci oraz utrudnia tworzenie
si¢ ztlogow cholesterolowych i kamieni z6tciowych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Hymekromon po podaniu doustnym tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Najwicksze
stezenie w osoczu osiaga po 2-3 godzinach. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 1 godziny.
Hymekromon wydalany jest z moczem; okoto 93% stanowi glukuronian, 1,4% - sulfonian,

a 0,3% niezmieniony hymekromon.

Brak danych dotyczacych wydzielania si¢ hymekromonu do mleka kobiecego i przechodzenia przez
fozysko.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w innych punktach Charakterystyki
Produktu Leczniczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna (typ A)

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/AI lub pojemnik polietylenowy w tekturowym pudetku z ulotkq dla pacjenta.
50 szt. w pojemniku

50 szt. - 5 blistrow po 10 szt.

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

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5,
95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1326

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.12.1976 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



