CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestil Max, 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 bialej lub bialej z odcieniem zottawym, okragte, obustronnie ptaskie, grawerowane
jednostronnie literami ,,Ch”

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

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

— stany po operacji pecherzyka zoélciowego i drog zotciowych, a takze w braku taknienia,
nudno$ciach i zaparciach zwigzanych ze zmniejszonym wydzielaniem zofci.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

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

tydzien.

Tabletki nie nalezy dzielic.

4.3. Przeciwwskazania

— nadwrazliwo$¢ na hymekromon lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie

6.1,

— niedroznos¢ drég zotciowych,

— ciezka niewydolno$¢ watroby i/lub nerek,

— pacjenci z wrzodziejagcym zapaleniem okreznicy i z chorobg Crohna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia objawdw niewydolno$ci watroby i/lub nerek lek nalezy odstawié

Cholestil MAX zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
‘wolny od sodu’.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Morfina ostabia dziatanie leku Cholestil Max.
Podczas stosowania leku Cholestil Max razem z metoklopramidem nast¢puje ostabienie dziatania obu
lekow.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Cholestil Max w cigzy. W celu zachowania

ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Cholestil Max w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy lek Cholestil Max jest wydzielany do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podjac decyzje czy przerwaé karmienie piersig czy
przerwa¢ podawanie produktu Cholestil Max, biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersia dla
dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

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

Brak danych dotyczacych wptywu hymekromonu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Lek Cholestil Max jest na og6t dobrze tolerowany.

Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano 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),
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozgdane:

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: biegunka, uczucie petnosci lub ucisku w jamie brzusznej

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: wysypka lub inne skorne reakcje alergiczne.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-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.

4.9. Przedawkowanie



Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu leczniczego Cholestil Max.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach drég zétciowych

kod ATC: A 05 AX 02

Hymekromon jest pochodng kumaryny. Dziata spazmolitycznie na mi¢snidwke gtadka drog
zotciowych i1 zwieracza Oddiego, zwicksza wydzielanie zo6kci i przyspiesza jej wydalanie przez drogi
zotciowe. Dziatanie to zmniejsza zastdj z6lci 1 zwigzane z tym dolegliwosci oraz utrudnia tworzenie
si¢ zlogow cholesterolowych i kamieni zéiciowych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Hymekromon po podaniu doustnym jest szybko absorbowany z przewodu zotagdkowo-jelitowego.
Maksymalne stgzenie w osoczu osiaga po 2-3 godzinach. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto
jednej godziny.

Dystrybucja

W osoczu hymekromon wiaze sie z biatkami osocza. Srednia objeto$¢ dystrybucji przedziahu
srodkowego wynosi 20,8 = 11,4 1.

Nie odnotowano danych na temat przenikania hymekromonu do mleka matki i przenikania przez
tozysko.

Metabolizm
Hymekromon jest metabolizowany gtéwnie w watrobie do glukuronidu oraz metabolitow
siarczanowych.

Wydalanie
Hymekromon jest wydalany z moczem: w 93% w postaci glukuronidu, 1,4% w postaci sulfonianu i
0,3% w postaci niezmienione;.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegb6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Cholestil Max, 200 mg jest pakowany w blistry z folii PVC/Aluminium umieszczone w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 30 lub 50 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23407

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.09.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



