Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cholinex Intense
2,5 mg + 1,2 mg, pastylki twarde
Hexylresorcinolum + Benzalkonii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 7 dni (u 0sob dorostych) lub 3 dni (u dzieci) nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Cholinex Intense i w jakim celu si¢ go stosuje

Pastylki twarde Cholinex Intense zawieraja dziatajacy miejscowo znieczulajaco

i przeciwbakteryjnie heksylorezorcynol oraz chlorek benzalkoniowy o dzialaniu przeciwbakteryjnym.
Pastylki twarde Cholinex Intense stosuje si¢ objawowo w bolu i zapaleniu gardta.

Jesli po uplywie 7 dni (u oso6b dorostych) lub 3 dni (u dzieci) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje
si¢ gorzej, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholinex Intense

Kiedy nie stosowa¢ leku Cholinex Intense:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow (glukozy, sacharozy, fruktozy).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cholinex Intense nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Dzieci
Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 7 lat.

Lek Cholinex Intense a inne leki
Nie stwierdzono oddziatywania leku Cholinex Intense z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu leku Cholinex Intense na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Cholinex Intense zawiera chlorek benzalkoniowy
Lek zawiera 1,2 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej pastylce twardej. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowaé miejscowe podraznienie.

Lek Cholinex Intense zawiera glukoze i sacharoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 1,366 g sacharozy i 0,419 g glukozy na pastylke twardg. Nalezy wzia¢ to pod uwage
u pacjentow z cukrzycg przyjmujacych wigcej niz 2 pastylki na dobeg.

Lek Cholinex Intense zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 10,68 mg glikolu propylenowego w kazdej pastylce twardej.

Lek Cholinex Intense zawiera substancje zapachowe
Lek zawiera aromat (jezynowy) z d-limonen, d-dipentenen oraz linalolem, ktére moga powodowacé
reakcje alergiczne.

Lek Cholinex Intense zawiera barwniki azowe (czerwien koszenilowg i czern brylantowa)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Cholinex Intense zawiera siarczyny
Lek rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Lek Cholinex Intense zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pastylke twarda, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Cholinex Intense

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy powoli ssa¢ pastylke.

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku) i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Przyjmowac¢ jedng pastylke co trzy godziny; nie wigcej niz 8 pastylek na dobe.

Dzieci w wieku od 7 do 12 lat
Przyjmowac¢ jedng pastylke co trzy godziny; nie wigcej niz 4 pastylki na dobe.

Nie nalezy podawac leku dzieciom w wieku ponizej 7 lat.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. W razie utrzymywania si¢ objawow nalezy zasiegnac
porady lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cholinex Intense jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cholinex Intense
Przedawkowanie heksylorezorcynolu moze spowodowac podraznienie zotadka i jelit.



Po odstawieniu leku nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Po przyjeciu zbyt duzej dawki leku mogag wystapi¢ nudnosci, wymioty, biegunka, obfite pocenie si¢
i zwigkszone pragnienie zwigzane z nadmiernym spozyciem lewomentolu.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Cholinex Intense
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ miejscowe podraznienia lub stany zapalne w obrgbie jamy ustnej i gardta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cholinex Intense
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cholinex Intense

- Substancjami czynnymi leku sg: heksylorezorcynol i chlorek benzalkoniowy. Jedna pastylka
twarda zawiera 2,5 mg heksylorezorcynolu i 1,2 mg chlorku benzalkoniowego.

- Pozostale sktadniki to: sacharoza, glukoza ciekta, glikol propylenowy, kwas cytrynowy
jednowodny, lewomentol, aromat jezynowy PHL-472549 (zawierajagcy m.in. d-limonen, d-
dipenten, linalol, glikol propylenowy, siarczyny, syrop glukozowy i cukier), czerwien
koszenilowa (E 124), czern brylantowa (E 151).

Jak wyglada lek Cholinex Intense i co zawiera opakowanie

Lek Cholinex Intense jest w postaci jasnofioletowych, okraglych, obustronnie wypuktych pastylek
twardych.

Dostepne opakowania
10, 12, 16, 20 lub 24 pastylki twarde.



Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z o.0.

ul. Krakowiakow 44

02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Wytworca

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowe ,,EWA” S.A. w Krotoszynie
ul. Zamkowy Folwark 9

63-700 Krotoszyn

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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