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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Cholagol peroralni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Curcumae longae rhizomatis pigmenta 0,0225 g, magnesii salicylas 0,18 g, menthae piperitae
etheroleum 3,6 g, eucalypti etheroleum 1,926 g, frangulaemodinum 0,009 g v 10 ml.

Iml piipravku = 30 kapek

Pomocné latky se zndmym ucinkem: bezvody ethanol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok.
Popis piipravku: tekutina Cira, ¢ervenozluta, slab¢ fluoreskujici, aromatické viing.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Cholelitiaza, chronicka cholecystitida, stavy po operaci na zlucovych cestach s projevy dyspepsie,
dyspeptické potize pti chronickych hepatopatiich.

Cholagol se nesmi podavat détem a dospivajicim do 16 let v prabéhu horecnatého
onemocnénti.

4. 2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Dospéli
5 - 10 kapek 3 krat denn€. Mezi jednotlivymi davkami musi byt casovy odstup minimalné 5 hodin.

Pediatricka populace
Dospivajicim od 12 let se podavaji stejné davky jako dospélym (viz také bod 4.3 a 4.4).
Ptipravek neni ur€en pro déti do 12 let.

Starsi pacienti
U gerontologickych pacientli je zvySeno riziko projev toxicity pfipravku v dusledku snizeni
renalnich funkci. Proto se doporucuje podavani nizSich davek.

Pacienti s renalni insuficienci
U pacientli s renalni insuficienci by se mély davky redukovat.

Zptsob podéani
Nakapat na cukr a uZzit asi 1/2 hodiny pted jidlem. Pfi zhorSené Zalude¢ni toleranci Ize uzivat pii jidle
nebo po jidle.

4. 3 Kontraindikace



- Hypersensitivita na 1é¢ivé latky, kyselinu acetylsalicylovou, nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1

- Obstrukce zlucovych cest

- Aktivni nebo opakujici se pepticky vied a/nebo krvaceni z gastrointestinalniho traktu v anamnéze
nebo jiné druhy krvaceni jako napt. cerebrovaskularni krvaceni;

- Hemoragické diatézy; poruchy koagulace jako je hemofilie a trombocytopenie;
- Zavazna porucha funkce ledvin;

- Zavazna porucha funkce jater;

- Akutni zanéty v hepatobiliarni oblasti

- Vysoké davky beéhem tretiho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.6);

- Metotrexat v davkach > 15 mg/tyden (viz bod 4.5);

- U déti s dospivajicich ve véku do 16 let pfi soucasne probihajicim hore¢natém onemocnéni. (viz bod
4.4 Zvlastni upozornéni).

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlasStni opatfeni pro pouZziti

Zvysené riziko krvaceni a duodenalniho nebo Zzaludecniho viedu

Existuje zvysené riziko krvaceni zvlasté v pribéhu chirurgického zakroku nebo po ném (i v ptipadech
malych zakrokt jako napt. extrakce zubu). Piipravek je tfeba uzivat s opatrnosti pfed operaci, véetné
extrakce zubu. Muze byt tfeba 1é¢bu piechodné prerusit.

Pripravek Cholagol se nedoporucuje podavat pifi menoragiich, protoze mize zesilit menstruacni
krvaceni.

Ptipravek Cholagol je tfeba podéavat opatrné v piipadé hypertenze a u pacientii, kteti maji zaludecni
nebo duodenalni vied nebo krvacivé epizody v anamnéze, anebo podstupuji antikoagulacni 1é¢bu.

Soucasna 1écba piipravkem Cholagol a jinymi 1éCivymi piipravky, které méni hemostazu (napi.
antikoagulancia jako warfarin, trombolytické a protidestickové latky, protizanétlivé 1éky a selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) se nedoporucuje, pokud neni striktn¢ indikovana, protoze
muze dojit ke zvySeni rizika krvaceni (viz bod 4.5). Jestlize se kombinaci nelze vyhnout, je tfeba u
pacienta peclive sledovat jakékoliv znamky krvaceni.

Hypersenzitivni reakce

Salicylaty nohou vyvolat bronchospazmus a astmatické zachvaty nebo jiné reakce z precitlivélosti.
Rizikovymi faktory jsou bronchidlni astma, sennd ryma, nosni polypy nebo chronickd respiracni
onemocnéni. Totéz plati pro i pacienty, ktefi maji alergickou reakci na jiné latky (napt. kozni reakce,
svédéni nebo kopfiivku).

Starsi pacienti

Starsi pacienti jsou pii uzivani nesteroidnich antiflogistik (NSAID) vcetné salicylati zvlasteé nachylni
ke vzniku nezadoucich ucinkil. Zejména gastrointestinalni krvaceni mize mit zavazné nasledky (viz
bod 4.2). Pokud je tieba dlouhodoba 1é¢ba, pacienti se maji pravidelné kontrolovat.

Dna
Salicylaty v nizkych davkéch snizuji vyluCovani kyseliny mo€ové. Proto mohou pacienti se sklonem
ke snizené exkreci kyseliny mocové zaznamenat zachvaty dny (viz bod 4.5).

Riziko hypoglykémie
Podavani salicylath ve vysSich nez doporucenych davkach muze zvysit riziko hypoglykemického
ucinku ptipravki se sulfonylureou a inzulind (viz bod 4.5).




Hypermagnezémie
U pacientl s renalni insuficienci je riziko hypermagnezémie, proto se doporucuje monitorovani hladin
hot¢iku v krvi.

Pediatricka populace

Pfi podavani salicylati détem a dospivajicim do 16 let v pribéhu horecnatého onemocnéni hrozi riziko
vzniku velmi vzacného, Zivot ohrozujiciho Reyova syndromu. Reytiv syndrom je charakterizovan
neinfekeni encefalopatii a jaternim selhanim. Typicky se objevuje po odeznéni akutnich ptiznakl
hore¢natého onemocnéni (varicella, chiipkovité onemocnéni). Mezi klinické projevy patii
protrahované profusni zvraceni, bolest hlavy, poruchy védomi.

Ptipravek obsahuje 11,4% obj. ethanolu (alkoholu), tj. do 60 mg v jedné davce.

4. 5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kontraindikované kombinace

Metotrexat (uzivany v davkach >15 mg/tyden)

Kombinace metotrexatu a nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) vcetné salicylati zvySuje
toxicitu metotrexatu snizenim jeho rendlni clearance. Proto je soucCasné podavani metotrexatu (v
davkach > 15 mg/tyden) se salicylaty kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kombinace, které se nedoporucuji

Urikosurika (benzbromaron, probenecid a sulfinpyrazon)
Salicylaty maji opacny efekt nez urikosurika. Této kombinaci je tfeba se vyhnout.

Kombinace vyzadujici opatfeni pfi pouziti nebo zvazeni takovych opatieni

Antikoagulancia jako kumarin, heparin, warfarin

Zvysuji riziko krvaceni v dusledku inhibice funkce trombocytl, poSkozeni duodenalni sliznice a
vyvazani peroralnich antikoagulancii z jejich vazebnych mist na plazmatické bilkoviny. Krvacivost by
mela byt monitorovana (viz bod 4.4).

Protidestickové latky (napr. klopidogrel a dipyridamol, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI; jako sertralin nebo paroxetin), deferasirox
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Antidiabetika (derivaty sulfonylurey, inzulin)
Salicylaty mohou zvysit hypoglykemicky t€inek derivatii sulfonylurey a inzulinu.

Digoxin a lithium

Nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) snizuji renalni exkreci digoxinu a lithia, tim se zvySuji jejich
plazmatické koncentrace. Doporucuje se monitorovani plazmatickych koncentraci digoxinu a lithia.
MuzZe byt nezbytna uprava davkovani.

Diuretika a antihypertenziva

Nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) mohou snizit antihypertenzni ucinek diuretik a jinych
antihypertenziv. Soucasné podavani NSAID s ACE-inhibitory zvySuje riziko akutni renalni
insuficience.

Diuretika: riziko akutniho selhani ledvin, zptisobené snizenou glomerularni filtraci v dtsledku snizené
syntézy prostaglandinti. Doporucuje se hydratace pacienta a monitorovani renalni funkce na zacatku
1écby.

Inhibitory karboanhydrazy (acetazolamid)
Soucasné podavani vysokych davek salicylatd s inhibitory karboanhydrazy muze vést k zavazné
acidoze a zvySovat toxické plisobeni na centralni nervovy systém.



Systémové podavani kortikosteroidii
Pfi soucasném podavani salicylatli se mize zvysit riziko vzniku gastrointestinalni ulcerace a krvaceni
(viz bod 4.4).

Metotrexat (uzivany v davkach <15 mg/tyden)

Soucasné podavani metotrexatu a nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) muze zvysit
hematologickou toxicitu metotrexatu zptsobenou snizenim rendlni clearance metotrexatu. Béhem
soucasné 1éCby je potieba provadeét vysetieni krevniho obrazu.

Jiné nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID)
Existuje zvySené riziko vzniku ulceraci a gastrointestindlniho krvaceni zptsobeného synergickymi
ucinky.

Cyklosporin, takrolimus

Soucasné uzivani nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) a cyklosporinu nebo takrolimu muze
zvysit nefrotoxicky ucinek cyklosporinu a takrolimu. V pfipadé soucasného uzivani téchto latek a
NSAID ma renélni funkce monitorovat.

Antikonvulziva (fenytoin, kyselina valproova)

Salicylaty mohou vytlacovat fenytoin a kyselinu valproovou z vazby na bilkovinach. To miize vést ke
snizeni plazmatické koncentrace fenytoinu, ale ke zvysSeni frakce volného fenytoinu a zvyseni
plazmatickych koncentraci volné kyseliny valproové

Alkohol

Soucasné podavani alkoholu a salicylati zvySuje riziko gastrointestindlniho krvaceni.
Fluorochinolony, itrakonazol, ketokonazol, oralni tetracykliny

Magnesium salicylat miize snizit absorpci téchto latek.

4. 6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

ZkuSenosti s podavanim pfipravku Cholagol v pribchu téhotenstvi nejsou. Salicylaty snadno
prochazeji placentarni bariérou a mohou zpusobit poskozeni plodu. Ackoli bylo hlaseno, ze uzivani
salicylati béhem téhotenstvi mlze zvysit riziko vrozenych defektd u lidi, kontrolované studie
s pouzitim kyseliny acetylsalicylové teratogenitu nepotvrdily. Studie u lidi s ostatnimi salicylaty
nebyly provedeny. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitorti syntézy prostaglandinti vede ke zvySeni
pre- a postimplantacnich ztrat a k embryo/fetalni letalité. Navic u zvitat, kterym byly podavany
salicylaty v 1. trimestru té¢hotenstvi, byly zaznamenany defekty plodu, zahrnujici fissury patefe nebo
lebky, rozstépy obliceje, malformace organti, CNS nebo skeletu (predevsim obratlil a Zeber).

V pribéhu prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi nesmi byt pripravek podavan, pokud to neni zcela
nezbytné.

Dlouhodobé podavani vysokych davek salicylatti ve 3. trimestru mtize prodlouzit gestaci a tim zvysit
riziko spojené s prenoSenim ditéte (poskozeni plodu nebo smrt zapii¢inéné nedostateCnou funkci
placenty pii prolongované gestaci) i riziko prenatalni hemorrhagie matek. Uzivani salicylati béhem
poslednich 2 tydnti gravidity mize vést k hemorrhagii u plodu nebo novorozence. Dale miize dojit ke
konstrikci nebo pfed¢asnému uzavieni arterialni duceje, vedouci k pulmonarni hypertenzi a srdecnimu
selhani u novorozencli. Nadmérné uzivani salicylati v pokro¢ilém stadiu téhotenstvi bylo spojeno
s vy$§im rizikem narozeni mrtvého ditéte nebo tmrtim novorozence. Dlouhodobé uzivani vysokych
davek salicylati v pokrocilém stadiu t€hotenstvi miiZze zptsobit prolongaci prvni faze porodni (tj.
porodnich stahti) a komplikaci pfi posledni fazi porodu, spocivajici v krvaceni plodu nebo matky.
Podavani vysokych davek ptipravku je kontraindikovano ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni



Salicylaty piechazeji v malych mnoZstvich do matetského mléka. ProtoZe dosud nebyly hlaseny
Skodlivé tc¢inky na kojence, kratkodobé uzivani doporucené davky zpravidla nevyZzaduje prerusit
kojeni. V ptipadé dlouhodobého uzivani a/nebo podavani vyssich davek, ma byt kojeni pieruseno.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Cholagol nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4. 8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu:

Velmi casté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Gastrointestinalni poruchy
Casté: zaludecni intolerace (fihani, nauzea, zvraceni, pocit plnosti v nadbtisku, pyroza)

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo: poskozeni funkce ledvin

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Pti dlouhodobém uzivani existuje zvysené riziko krvaceni.

Poruchy imunitniho systému
U precitlivélych osob se mohou objevit alergické projevy (bronchospazmus, kozni vyrazka).

U déti s virovym onemocnénim existuje moznost vzniku Reyova syndromu.
4. 9 Piedavkovani

ZkuSenosti s predavkovanim ptipravkem Cholagol nejsou k dispozici. V literatuife jsou popisovany
pouze symptomy piedavkovani salicylaty. Pii opakovaném podavani vysokych davek salicylath mutze
dojit k salicylismu, ktery se projevuje zavratémi, tinitem, pocenim, nauzeou az zvracenim, bolestmi
hlavy a zmatenosti. Tyto ptiznaky obvykle zmizi po redukci davek. Pii nahodném poziti vétsiho
mnozstvi pripravku dochazi k otravé s témito symptomy: hyperventilace, horecka, neklid, ketoza,
respiracni alkal6za a metabolicka acidoza. Deprese centralniho nervového systému miize vést ke
kématu (kardiovaskularni kolaps, respiracni selhani).

Lécba predavkovani salicylaty

Nejprve se doporucuje vyvolat zvraceni nebo provést vyplach zaludku. Zbytkové mnozstvi salicylatu
je mozno odstranit pomoci aktivniho uhli. Dale je nutné sledovat a ptipadné podpotit vitalni funkce,
upravit hyperpyrexii, hypokalémii, acidézu a dehydrataci. Z plazmy je mozno salicylaty eliminovat
alkalickou diurézou, hemodialyzou nebo hemoperfuzi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni Zlucovych cest
ATC kod: AOSAX

Farmakodynamické uéinky
Cholagol je vicekomponentni preparat na piirodni bazi s a¢inkem choleretickym, cholekinetickym,
antiflogistickym, dezinfekénim, spazmolytickym a mirn¢ laxativnim.




Na choleretickém ucinku ptipravku se podili tyto slozky ptipravku: curcumae radicis pigmenta
(barviva ziskana z kurkumového kofene), salicylan hofe¢naty (ma i cholekineticky u¢inek), olivovy
olej (ma priznivy vliv na rozpousténi zlucovych kaménkit), menthae piperitae etheroleum (silice
ziskana z Cerstvé naté kvetouci rostliny Mentha piperita). Vyrazny podil na ucinku ptipravku Cholagol
maji antiflogisticky, popt. dezinfekéné plisobici latky. Jedna se o salicylan hote¢naty, eucalypti
etheroleum obsahujici cineol jakoZzto aktivni slozku a menthae piperitae etheroleum. Silice z maty
peprné ma rovnéZz mirny spazmolyticky ucinek, ktery se ptiznive uplatiiuje u bolestivych spasmil
vyvodnych cest zZlu€ovych a umoziuje snazsi odchod konkrementti. Kromé uvedenych u¢inkti ma
Cholagol i1 mirny laxativni G€inek, ktery zajist'uje frangulaemodin. Frangulaemodin je aglykon
antrachinonového glykosidu ziskany z klry krusiny olSové. Pasobi jako stimulacni laxans.

5. 2 Farmakokinetické vlastnosti

Je znama kinetika salicylati po peroralnim podani. Salicylaty podané peroralné jsou rychle a
kompletné absorbovany z gastrointestinalniho traktu. Potrava mtze ovlivnit rychlost absorpce, nikoli
absorbované mnozstvi. V krvi se salicylaty vazi na albumin. Vazba na albumin je sniZena pii snizené
plazmatické koncentraci albuminu, renalni dysfunkci a béhem téhotenstvi. Salicylaty jsou
hydrolyzovany v gastrointestinalnim traktu, jatrech a krvi a jsou dale metabolizovany v jatrech.
Maximalni plazmatické koncentrace byvaji po oralni aplikaci dosazeny po 1 - 2 hodinach. Vylucuji se
prevazné renalni cestou bud’ ve formé salicylové kyseliny nebo jako konjugaty. Cast se vyluéuje i
matefskym mlékem. Eliminace se vyznacuje velkou interindividudlni variabilitou.

5. 3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U salicylatdi jsou zatim v literatufe popsany pouze jejich teratogenni tginky (viz bod 4. 6.). Udaje o
kancerogennich a mutagennich tcincich ptipravku nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6. 1 Seznam pomocnych latek

Bezvody ethanol, levomenthol, panensky olivovy ole;.
6. 2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6. 3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Po prvnim otevieni: 3 mésice.

6. 4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pied chladem a mrazem.

6. 5 Druh obalu a velikost baleni
Lahvicka z hnédého skla s LDPE kapacim zafizenim a HDPE uzavérem.

Velikost baleni
10 ml roztoku.

6. 6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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