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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 27 PA7. 703 M

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholisept 0 smaku miodowo-cytrynowym 2,5 mg + 1,2 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka do ssania zawiera 2,5 mg heksylorezorcynolu (Hexyloresorcinolum) i 1,2 mg
benzalkoniowego chlorku (Benzalkonii chloridum),

Substancje pomocnicze:
Preparat zawiera sacharoze i glukozg.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania.
Jasnozétte, okragle, obustronnie wypukle tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Objawowo w bélu i zapaleniu gardia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

-

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku) i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Jedna tabletke nalezy przyjmowac co 3 godziny; tabletke ssaé powoii.
Mozna przyja¢ maksymalnie § tabletek na dobe.

Dzieci w wieku od 7 do 12 lat:
Jedna tabletke nalezy przyjmowac co 3 godziny; tabletke ssac¢ powoli.
MozZna przyjac maksymalnie 4 tabletki na dobg.

Nie nalezy podawac preparatu dzieciom w wicku ponizej 7 lat.

4,3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na heksylorezorcynol, chlorek benzalkoniowy lub ktérakolwiek substancje pomocnicza
preparatu.

Dziedziczne zaburzenia zwigzane z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy-

galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycziyce stosowania

Nie nalezy podawac preparatu dzieciom w wieku ponizej 7 lat.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

s




Nie stwierdzono.
4.6 Cigza i laktacja

Brak badan dotyczacych bezpieczefistwa stosowania preparatu w okresie ciazy i laktacji u ludzi i

Zwierzat.
Heksylorezorcynol i chlorek benzalkoniowy sg stosowane w lecznictwie od wielu lat i jak dotad nie

stwierdzono ich szkodliwego dziatania. Jednak, tak jak w przypadku innych lekéw, nalezy zachowa¢
ostroznos¢ w okresie cigzy t laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono.
4.8 Dzialania niepozadane

Reakcje nadwrazliwosci na sktadniki leku.

4.9 Przedawkowanie

Doustna dawka toksyczna chlerku benzalkoniowego wynosi 1 do 3 g.

Przedawkowanie heksylorezorcynolu moze spowodowac podraznienie zoladka i jelit.

Po odstawieniu preparatu nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Po przyjeciu ponad 50 tabletek moga wystapi¢ nudnoscei, wymioty, biegunka, obfite pocenie sig i
zwiekszone pragnienie, zwiazane z nadmiernym spozyciem lewomentolu.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwoscei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardia. Srodki odkazajace.
Kod ATC: nie nadany przez WHO.

Heksylorezorcynol stosowany miejscowo na blony sluzowe gardia dziata miejscowo znieczulajaco.
Ponadte wykazuje tagodne dzialanie antyseptyczne.

Chlorek benzalkoniowy jest czwartorzgdowym zwigzkiem amoniowym o wlasciwosciach
antyseptycznych typowych dia tej grupy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak istotnych danych o wiasciwosciach farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych przedklinicznych danych o bezpieczenstwie stosowania preparatu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Glikol propylenowy
Lewomentoi

Aromat cytrynowy 10748
Aromat miodu 510167E
Karmel

Beta karoten 5%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Chlorek benzalkoniowy wykazuje niezgodnosci z innymi zwiazkami powierzchniowo czynnymi o
charakterze anionowym, cytrynianami, jodkami, azotanami, nadmanganianami, salicylanami, winianami i

alkaliami.
Zaobserwowano réwniez niezgodnosci z innymi substancjami, w tym z glinem, nadtlenkiem wodoru,

kaolinem i niektSrymi sulfonamidami.

Heksylorezorcynol takze wykazuje niezgodnosci z alkaliami i substancjami o wlasciwosciach
utleniajacych.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywanin

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/AL w tekturowym pudelku.

Opakowanie zawiera: 10 tabletek (1 blister po 10 szt.}, 12 tabletek (1 blister po 12 szt.), 16 tabletek
(2 blistry po 8 szt.), 20 tabletek (2 blistry po 10 szt.) lub 24 tabletki (2 blistry po 12 szt.).

Blistry PYC/PVDC/AIl w metalizowanej saszetce z polipropylenu. Opakowanie zawiera 10 tabletek

(1 blister po 10 szt.).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26,
00-609 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4950

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

12.05.2000 ./ 23.05.2005 r. / 14.06.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
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