CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholinex, 150 mg, pastylki twarde

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pastylka zawiera 150 mg choliny salicylanu (Cholini salicylas).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda pastylka twarda zawiera 1493 mg glukozy i 1848 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.

Pastylki twarde o ksztalcie ptaskiego walca lekko obustronnie wypuktego, barwie zéitawozlocistej
i zapachu migtowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

— Stany zapalne btony §luzowej jamy ustnej i gardta.

— Bl i obrzek gardta towarzyszacy stanom zapalnym.

— Jako lek wspomagajacy antybiotykoterapi¢ zakazen btony sluzowej jamy ustnej i gardta
wywotanych przez niektore drobnoustroje.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do podawania doustnego

Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: ssa¢ po 1 pastylce przecigtnie od 4 do 6 razy na dobe.
Jesli bol gardta nie ustgpuje w ciagu od 1 do 2 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na:

e substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,
e salicylany,

e inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Nie podawac u 0s6b z zylakami przetyku ze wzglgdu na zagrozenie krwotokiem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ w cigzy i w okresie karmienia piersig bez porozumienia z lekarzem.



Zalecana jest konsultacja lekarska przed zastosowaniem leku u pacjentéw, u ktoérych wystepuja stany
zapalne przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy oraz u pacjentéw chorych
na astme oskrzelows.

U dzieci w wieku ponizej 12 lat wskazania do stosowania salicylanow powinny by¢ ustalone przez
lekarza ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zespotu Reye’a.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glukoza

Pacjenci z zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 1493 mg glukozy w jednej pastylce twardej. Nalezy wziaé to pod uwage
u pacjentdow z cukrzyca.

Glukoza zawarta w produkcie leczniczym moze wplywaé szkodliwie na zeby.

Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 1848 mg sacharozy w jednej pastylce twardej. Nalezy to wziag¢ pod uwage
u pacjentow z cukrzyca.

Produkt leczniczy moze wptywac szkodliwie na z¢by.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po podaniu salicylanu choliny w postaci pastylek prawdopodobienstwo wystgpienia ponizszych
interakcji jest mato prawdopodobne.

Salicylany ostabiaja dziatanie stosowanych réwnoczesnie innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Nasilajg dziatanie lekow uspokajajacych i nasennych. Nasilajg dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych i przeciwzakrzepowych.

Steroidowe i niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki przeciwzakrzepowe, fibrynolityczne, hamujace
agregacje plytek podawane jednoczesnie z salicylanami moga nasila¢ ryzyko krwawien.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy ze wzgledu na brak badan

potwierdzajacych bezpieczenstwo.

Karmienie piersig
Salicylany przechodza do mleka matki. O stosowaniu produktu leczniczego w okresie karmienia
piersia decyduje lekarz.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej ani zdolno$ci prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre$lono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



W przypadku salicylanéw podawanych doustnie moga wystapic:

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (zaczerwienienie skory i wysypki, kaszel, uczucie zatkania nosa, obrzek
twarzy, jezyka, warg, trudnos$ci przy potykaniu lub trudnosci w oddychaniu).

Zaburzenia zoladka i jelit
Rzadko: uszkodzenie blony $luzowej przewodu pokarmowego (bdle brzucha, wymioty, krwawienia).

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo rzadko: u dzieci w wieku ponizej 12 roku zycia przy doustnym stosowaniu salicylandw istnieje
mozliwos¢ wystapienia zespotu Reye'a.

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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie salicylanow zwykle wigze si¢ ze stezeniem powyzej 350 mg/1 (2,5 mmol/l).
Wigkszo$¢ przypadkoéw smiertelnych u dorostych pacjentow wigzata si¢ ze stezeniami
przekraczajacymi 700 mg/1 (5,1 mmol/l). Mato prawdopodobne jest spowodowanie powaznego

zatrucia przez pojedyncze dawki salicylanow mniejsze niz 100 mg/kg.

Objawy przedawkowania:

Czeste objawy: wymioty, odwodnienie, szumy uszne, zawroty gtowy, niedostuch, pocenie sig, uczucie
goragca w obrebie konczyn, zwickszona czestos¢ oddechdw i hiperwentylacja. W wigkszosci
przypadkéw obserwuje si¢ zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowe;.

U os6b dorostych i dzieci w wieku powyzej 10 r.z. zwykle wystepuje mieszana zasadowica
oddechowa i kwasica metaboliczna z prawidlowym badz wysokim pH krwi tetniczej. U dzieci

w wieku 4 lat lub mlodszych zwykle dominuje kwasica metaboliczna z niskim pH krwi tetnicze;j.
Kwasica moze zwigkszac przenikanie salicylandw przez barier¢ krew-mozg.

Niezbyt czgste objawy: fusowate wymioty, bardzo wysoka goraczka, hipoglikemia, hipokalemia,
trombocytopenia, zwigkszony INR/PTR, wykrzepianie wewnatrznaczyniowe, niewydolnos$¢ nerek

i niekardiogenny obrz¢k phuc.

Objawy ze strony osrodkowego ukladu nerwowego, takie jak splatanie, zaburzenia orientacji, §pigczka
i drgawki sg czestsze u dzieci niz u 0sob dorostych.

Sposédb postepowania:

W przypadku zazycia salicylanow w ilo$ci zagrazajacej zyciu nalezy wykona¢ ptukanie zotadka, jak
najwczesniej po zatruciu (najlepiej w ciggu godziny). Zalecane jest podanie wegla aktywowanego

w dawkach odpowiednich do wieku chorego.

W ocenie ci¢zkosci zatrucia nalezy postugiwac si¢ nie tylko oceng poziomu salicylanow we krwi, ale
nalezy rowniez bra¢ pod uwage objawy kliniczne i parametry biochemiczne. Nalezy monitorowaé pH
moczu i alkalizowa¢ mocz, wyrownywaé kwasice metaboliczng za pomoca podania dozylnego 8,4%



wodorowgglanu sodu (nalezy uprzednio sprawdzi¢ poziom potasu). Forsowna diureza nie powinna
by¢ stosowana, poniewaz nie zwigksza wydalania salicylanéw i moze spowodowac obrzek ptuc.
Hemodializa jest leczeniem z wyboru w przypadku cigzkiego zatrucia salicylanami i powinna by¢
rozwazona u pacjentow, u ktorych stwierdzi si¢ stezenie salicylanow powyzej 700 mg/1 (5,1 mmol/l)
lub nizsze st¢zenia, ale zwigzane z cigzkimi objawami klinicznymi lub metabolicznymi. Pacjenci w
wieku ponizej 10 lat lub powyzej 70 lat sg bardziej narazeni na toksycznos$¢ salicylanow i moga
wymagac dializy na wczes$niejszym etapie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki stosowane w chorobach gardta. Srodki antyseptyczne. Rozne. Kod ATC: R02 AA 20
Preparaty stomatologiczne. Inne. Kod ATC: A01 AD

Choliny salicylan jest pochodng kwasu salicylowego.

Salicylany nalezg do niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych, dziatajg rowniez przeciwgoraczkowo
i przeciwbolowo.

Podstawa dziatania przeciwzapalnego salicylanéw jest hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy.
Ogranicza to synteze cyklicznych nadtlenkow i powstajacych z nich przekaznikow procesow
zapalnych (tromboksanow, prostaglandyn i prostacyklin).

Dziatanie przeciwbdlowe salicylanow nie jest silne i zwigzane jest z hamowaniem syntezy
prostaglandyn odpowiedzialnych za reakcje bolowe.

Salicylany dziataja rowniez przeciwbolowo osrodkowo - hamujac o$rodki podkorowe oraz obwodowo
poprzez zmniejszenie odczuwania bolu w zakonczeniach nerwoéw czuciowych.

Dziatanie przeciwgoraczkowe salicylanow wystepuje tylko u 0so6b goraczkujacych i opiera sig¢
rowniez na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Dodatek choliny powoduje zwigkszone wydzielanie §liny, co uzupehia efekt przeciwzapalny
preparatu.

Badania wtasne wykazaty, ze stosunkowo wysokie wskazniki redukcji (RF > 1000, PR > 99,9)
szczepow Streptococcus pyogenes, Str. anginosus 1 H. influenzae wskazuja, ze stosowanie preparatu
Cholinex powinno, poprzez eliminowanie czynnika infekcyjnego, wspomoc terapeutyczne dziatanie
antybiotykow.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na posta¢ pastylek brak jest szczegdétowych danych farmakokinetycznych dla produktu
leczniczego Cholinex, 150 mg, pastylki.

Wchtanianie
Nie ustalono na podstawie dostgpnych informacji, jaka cz¢s¢ produktu przedostaje si¢ do przewodu
pokarmowego ze $ling, a jaka zostaje wchtonigta przez btong §luzows jamy ustne;.

Metabolizm

Pochodne kwasu salicylowego tacza si¢ z biatkami krwi w r6znym stopniu od 70 do 90%. Biologiczny
okres pottrwania wynosi okoto 2-4 godzin.

Objetos¢ dystrybucji zalezy od stezenia salicylanow we krwi i wynosi od 0,1 I’kg do 0,35 1/kg. Klirens
catkowity zalezy od pH moczu i od stg¢zenia salicylanow w surowicy i wynosi 7,3-21 ml/kg/h.
Salicylany metabolizowane sa do kwasu salicylomoczowego i kwasu gentyzynowego. Metabolity te
nastepnie sg sprzegane z kwasem glukuronowym i wydalane z moczem.

Zazwyczaj tylko 10% salicylanow wydala si¢ z moczem w stanie niezmienionym.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania sktadnikow nie
zawierajg informacji, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Glukoza ciekta

Olejek migtowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI-PVC/PVDC w tekturowym pudetku
8 pastylek (1 blister po 8 szt.)

16 pastylek (2 blistry po 8 szt.)

24 pastylki (3 blistry po 8 szt.)

32 pastylki (4 blistry po 8 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ 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

Pozwolenie nr R/1701



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 listopada 1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 listopada 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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