CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestil Neo, 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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Cholestil Neo jest wskazany do stosowania u dorostych z rozpoznana choroba drog
z6lciowych.

— Zaburzenia trawienia zwigzane ze zmniejszonym wydzielaniem zoétci (brak taknienia, nudnosci,
zaparcia), takze zwiagzane z operacja pecherzyka zétciowego i drog zotciowych.
— Objawowe leczenie stanow skurczowych drog zotciowych.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli: od 200 do 400 mg (od 1 do 2 tabletek) pdt godziny przed positkiem trzy razy na dobe przez 1
tydzien.

4.3. Przeciwwskazania

— nadwrazliwos$¢ na hymekromon lub ktoérykolwiek inny sktadnik preparatu,
— niedrozno$¢ drog zotciowych,

— cigzka niewydolno$¢ watroby i/lub nerek,

— pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy i z choroba Crohna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia objawow niewydolnosci watroby i/lub nerek lek nalezy odstawic.
Jezeli dolegliwosci utrzymuja si¢ mimo stosowania leku przez tydzien lub nawracaja — pacjent
powinien zglosi¢ si¢ do lekarza w celu ustalenia dalszego leczenia.

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$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Cholestil Neo nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Hymekromon jest na 0ogo6t dobrze tolerowany.

Czestos¢ wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czg¢sto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000).

Podczas stosowania hymekromonu obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:
Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko: biegunki, uczucie petnosci lub ucisku w jamie brzuszne;j.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania hymekromonu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlas$ciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: choroby drég zélciowych
kod ATC: A 05 AX 02

Hymekromon jest pochodng kumarynowa. Dziata spazmolitycznie na mig¢$niowke gladka drog
z0kciowych 1 zwieracza Oddiego, zwigksza wydzielanie zolci i przyspiesza jej wydalanie

przez drogi zotciowe. Dzialanie to zmniejsza zastdj zotci 1 zwiazane z tym dolegliwosci oraz utrudnia
tworzenie si¢ ztogdéw cholesterolowych i kamieni zétciowych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Hymekromon po podaniu doustnym tatwo wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Najwigksze
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
tozysko.

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 $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC lub pojemnik PE zamknigty zatyczka z plomba w tekturowym pudetku z
ulotka dla pacjenta.

50 szt. w pojemniku

30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

50 szt. — 5 blistrow po 10 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych 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

Nr 1157
Nr 1157
Nr-R/1326

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

10.12.1976 1.
28.08.1990 r.
10.05.1999 1./20.07.2004 1./20.05.2005 r./10.12.2008 .
02.12.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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