Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cholestil, 400 mg, tabletki
(Hymecromonum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jes$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cholestil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholestil
Jak przyjmowac¢ lek Cholestil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cholestil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Co to jest lek Cholestil i w jakim celu si¢ go stosuje

Cholestil zawiera substancje czynng hymekromon, ktora jest pochodng kumaryny. Dziata rozkurczowo
na mig¢$niowke gladkg drog zotciowych i zwieracza Oddiego, zwigksza wydzielanie z6lci 1 przyspiesza
jej wydalanie przez drogi z6lciowe. Dziatanie to zmniejsza zastdj zotci i zwigzane z tym dolegliwos$ci
oraz utrudnia tworzenie si¢ zZtogow cholesterolowych 1 kamieni zétciowych.

Wskazania:

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

— czynno$ciowe zaburzenia drog zotciowych u pacjentow z niepowiktang kamica zotciowa,

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholestil

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Cholestil

— jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na hymekromon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli pacjent ma niedrozno$¢ drog zoétciowych,

— jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby i/lub nerek,

— u pacjentdw z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy i1 z chorobg Crohna.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cholestil nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystapienia objawdw niewydolnosci watroby i/lub nerek nalezy przerwac przyjmowanie
leku.



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Lek Cholestil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

— Morfina ostabia dziatanie leku Cholestil

— Podczas stosowania leku Cholestil razem z metoklopramidem nastepuje ostabienie dziatania obu
lekow.

Lek Cholestil z jedzeniem i piciem
Lek nalezy zazywa¢ na p6t godziny przed spozyciem positku.

Lek Cholestil u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby
Nie nalezy stosowac leku u pacjentow z niewydolno$cia watroby i/lub nerek.

Lek Cholestil u pacjentow w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania leku u pacjentéw w podesztym wieku.

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

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Cholestil u kobiet w cigzy.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie karmienia piersia. Nie zaleca sig
stosowania leku w okresie karmienia piersig.

Cholestil nie wptywa na ptodnos$é.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cholestil nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Cholestil zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w maksymalnej dziennej dawce leku, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Cholestil
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli: 400 mg (1 tabletka) pot godziny przed positkiem trzy razy na dobg przez dwa tygodnie.
Tabletki nie nalezy dzielic.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cholestil

Brak danych dotyczacych przedawkowania leku.

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

Pominiecie przyjecia leku Cholestil
Nalezy niezwlocznie przyjaé pomini¢tg dawke leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Cholestil
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub
gardla, co moze powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, lub wystapia inne powazne
dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Cholestil i natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Cholestil jest na 0og6t dobrze tolerowany.

Dziatania niepozadane zestawiono wg czestosci ich wystepowania:

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 10 000): biegunka, uczucie petnosci lub ucisku w jamie
brzusznej, reakcje nadwrazliwosci, wysypka lub inne skorne reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialah niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cholestil
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cholestil
Substancja czynng leku jest hymekromon.
Pozostate sktadniki to skrobia ziemniaczana, zelatyna, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Cholestil i co zawiera opakowanie
Lek Cholestil to tabletki barwy biatej lub prawie biatej, owalne, obustronnie wypukte bez grawerowania
- obie strony tabletek sg gtadkie.

Tabletki Cholestil, 400 mg pakowane sa w blistry PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 lub 50 tabletek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca:

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



