CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholinex Intense, 2,5 mg + 1,2 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka twarda zawiera 2,5 mg heksylorezorcynolu (Hexylresorcinolum)
1 1,2 mg benzalkoniowego chlorku (Benzalkonii chloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:
Kazda pastylka twarda zawiera 419 mg glukozy, 1366 mg sacharozy, 10,68 mg glikolu

propylenowego, 12,0 mg aromatu jezynowego (zawierajgcego m.in. d-limonen, d-dipenten, linalol,

glikol propylenowy, siarczyny, syrop glukozowy i cukier), 0,05 mg czerni brylantowej i 0,4 mg
czerwieni koszenilowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylki twarde.

Jasnofioletowe, okragte, obustronnie wypukte pastylki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowo w bolu i zapaleniu gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku) i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Jedng pastylke nalezy przyjmowacé co 3 godziny. Pastylke ssa¢ powoli.

Mozna przyja¢ maksymalnie 8 pastylek na dobe.

Dzieci w wieku od 7 do 12 lat

Jedna pastylke nalezy przyjmowac co 3 godziny; pastylke ssa¢ powoli.

Mozna przyja¢ maksymalnie 4 pastylki na dobg.

Nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego dzieciom w wieku ponizej 7 lat.

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

W razie utrzymywania si¢ objawoOw pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarza.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Dziedziczne zaburzenia zwigzane z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego dzieciom w wieku ponizej 7 lat.

Produkt leczniczy zawiera 1,2 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej pastylce twardej. Chlorek
benzalkoniowy moze powodowa¢ miejscowe podraznienie.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 1,366 g sacharozy i 0,419 g glukozy na pastylke twarda. Nalezy wzia¢ to
pod uwage u pacjentdow z cukrzycg przyjmujacych wigcej niz 2 pastylki na dobg.

Glukoza: Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

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

Glikol propylenowy: Produkt leczniczy zawiera 10,68 mg glikolu propylenowego na pastylke twarda.

Substancje zapachowe: produkt leczniczy zawiera aromat (jezynowy) z d-limonen, d-dipentenen oraz
linalolem, ktére moga powodowac reakcje alergiczne.

Oprocz reakcji alergicznej u pacjentdw uczulonych, moze wystapi¢ reakcja alergiczna u pacjentow
dotychczas nieuczulonych.

Czern brylantowa (E 151) i czerwien koszenilowa (E 124): produkt leczniczy moze powodowac
reakcje alergiczne.

Siarczyny: Produkt leczniczy rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci 1 skurcz
oskrzeli.

S6d: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pastylke twarda, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Kobiety w cigzy mogg stosowac produkt pod kontrolg lekarza.

Brak badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy u ludzi
1 zwierzat.

Heksylorezorcynol i chlorek benzalkoniowy sg stosowane w lecznictwie od wielu lat i jak dotad
nie stwierdzono ich szkodliwego dziatania. Jednak, tak jak w przypadku innych produktow
leczniczych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Kobiety karmiace piersia moga stosowac produkt pod kontrola lekarza.

Brak badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w okresie laktacji u ludzi
i zwierzat.

Heksylorezorcynol i chlorek benzalkoniowy sg stosowane w lecznictwie od wielu lat i jak dotad

nie stwierdzono ich szkodliwego dziatania. Jednak, tak jak w przypadku innych produktow
leczniczych, nalezy zachowac ostroznos¢ w okresie karmienia piersia.




4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cholinex Intense nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Okreslenie czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych w przypadku produktow leczniczych
dostepnych bez recepty jest trudne, dlatego nie przedstawiono takich danych szacunkowych.
Zaburzenia zotadka i jelit: miejscowe podraznienia lub stany zapalne w obrgbie jamy ustnej i gardia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 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

Doustna dawka toksyczna chlorku benzalkoniowego wynosi od 1 do 3 g. Wystgpienie objawow
przedawkowania produktu zawierajacego matg ilos¢ substancji czynnej (1,2 mg) jest mato
prawdopodobne.

Przedawkowanie heksylorezorcynolu moze spowodowac podraznienie zotadka i jelit.

Po odstawieniu produktu leczniczego nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Po przyjeciu ponad 50 pastylek moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, biegunka, obfite pocenie si¢
i zwigkszone pragnienie, zwigzane z nadmiernym spozyciem lewomentolu.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilas$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardta. Srodki odkazajace.
Kod ATC: R02 AA 20

Heksylorezorcynol stosowany miejscowo na btony §luzowe gardta dziata miejscowo znieczulajaco.
Ponadto wykazuje tagodne dziatanie antyseptyczne.

Chlorek benzalkoniowy jest czwartorzedowym zwigzkiem amoniowym o wlasciwosciach
antyseptycznych typowych dla tej grupy.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne
Brak istotnych danych o wlasciwosciach farmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych przedklinicznych danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Glukoza ciekta

Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Lewomentol

Aromat jezynowy 500948E (zawierajacy m.in. d-limonen, d-dipenten, linalol, glikol propylenowy,
siarczyny, syrop glukozowy i cukier)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Czern brylantowa (E 151)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Chlorek benzalkoniowy wykazuje niezgodnosci z innymi zwigzkami powierzchniowo czynnymi

o charakterze anionowym, cytrynianami, jodkami, azotanami, nadmanganianami, salicylanami,
winianami i alkaliami.

Zaobserwowano rowniez niezgodnosci z innymi substancjami, w tym z glinem, nadtlenkiem wodoru,
kaolinem i niektorymi sulfonamidami.

Heksylorezorcynol takze wykazuje niezgodnosci z alkaliami i substancjami o wtasciwosciach
utleniajacych.

6.3  Okres waznoSci
2 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 10 pastylek (1 blister po 10 szt.), 12 pastylek (1 blister po 12 szt.), 16 pastylek
(2 blistry po 8 szt.), 20 pastylek (2 blistry po 10 szt.) lub 24 pastylki (2 blistry po 12 szt.).

Blistry PVC/PVDC/Al w metalizowanej saszetce z polipropylenu. Opakowanie zawiera 10 pastylek
(1 blister po 10 szt.).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 9003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IDATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 pazdziernika 2001
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 1 lipca 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



