ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

CHOLITOL, ptyn doustny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cholitol i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholitol.
Jak stosowac¢ lek Cholitol.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek Cholitol.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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. Co to jest lek Cholitol i w jakim celu si¢ go stosuje.

Cholitol to ztozony lek roslinny, ktérego sktadnikami czynnymi sa: nalewka z klaczy kurkumy, sok z
korzenia mniszka, nalewka koztkowa, nalewka migtowa, nalewka z karczocha i nalewka z lisci
pokrzyku, ktore to sktadniki tradycyjnie stosowane sg jako zotciopgdne poprawiajace trawienie oraz
wiatropegdne. Cholitol tradycyjnie polecany jest do stosowania w zaburzeniach trawiennych.

Jest to produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktorego skutecznos¢ w wymienionych
wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholitol.

Kiedy nie stosowa¢ leku Cholitol.

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne.

Nie stosowac u 0sob z czestoskurczem serca, arytmia, jaskrg, przerostem gruczotu krokowego,
w niedroznosci drog zolciowych i jelit z uwagi na obecno$¢ Belladonnae tinctura. Nie stosowaé
w kamicy zo6lciowej.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci.

Produkt zawiera 58-63 % (V/V) etanolu tj. 370 mg etanolu w 25 kroplach co odpowiada 9,38 ml piwa
lub 3,91 ml wina, natomiast w 15 kroplach zawarte jest 220 mg etanolu co odpowiada 5,58 ml piwa
lub 2,33 ml wina.

Dzieci i mlodziez.
Ze wzgledu na brak danych nie podawac dzieciom ponizej 14 lat.
Lek Cholitol a inne leki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w cigzy oraz w okresie karmienia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.
Brak danych na temat wptywu na prowadzenie pojazdéw i obstuge maszyn.



3. Jak stosowac lek Cholitol.

Cholitol przeznaczony jest do podawania doustnego.

Dawkowanie

Dorosli:

Nalezy podawaé 3 razy dziennie po 25 kropli w 1 tyzce stotowej wody 5 min. po jedzeniu.
Miodziez od 14 do 18 lat:

Nalezy podawaé 3 razy dziennie po 15 kropli w 1 tyzce stotowej wody 5 min. po jedzeniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy.
Lek Cholitol nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci do 14 lat.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cholitol.

Przypadki przedawkowania dotychczas nie sg znane.

Po zastosowaniu dawki dziesigciokrotnie wyzszej niz dawka zalecana lub wigkszej, z uwagi na
obecno$¢ Belladonnae tinctura, moga potencjalnie wystapi¢: sucho$¢ w ustach, zmniejszenie
wydzielania gruczotdow potowych i §linowych, zmniejszenie czynno$ci wydzielniczych zotadka,
rozszerzenie zrenic, sucho$¢ 1 zaczerwienienie skory, hipertermia, przyspieszenie akcji serca,
trudnosci w oddawaniu moczu, a nawet halucynacje i drgawki.

Pominigcie przyjecia leku Cholitol.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzgdow i uktadow wg MedDRA
oraz czg¢stoscig wystepowania:

Zaburzenia zotadka 1 jelit (w tym nudnosci lub biegunka) — czestos¢ nieznana.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 22 49-21-301, fax 22 49-21-
309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl. Dzialania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozgdanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cholitol.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
Co zawiera lek Cholitol.

Skifad na 100g:

Curcumae tinctura -30 g,
Taraxaci succus -25¢,
Valerianae tinctura -15 g,
Menthae pip. tinctura -12 g,
Cynarae tinctura -11g,
Belladonnae tinctura -7 g.

Produkt zawiera 58-63 % (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek Cholitol i co zawiera opakowanie.

Lek to ptyn doustny o zo6ttobragzowej barwie, swoistym, ziotowym zapachu i gorzkawo-migtowym
smaku.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta brunatnego o pojemnosci 35 ml z polietylenowa zakretka z
kroplomierzem w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,HERBAPOL” w Krakowie SA

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 1241169 11, fax 12411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/6982

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



