INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholinex Intense
2,5mg + 1,2 mg, pastylki twarde
Hexylresorcinolum + Benzalkonii chloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad:
Jedna pastylka zawiera substancje czynne: 2,5 mg heksylorezorcynolu i 1,2 mg chlorku
benzalkoniowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Sacharoza, glukoza ciekta, glikol propylenowy, kwas cytrynowy jednowodny, lewomentol, aromat
jezynowy PHL-472549 (zawierajacy m.in. d-limonen, d-dipenten, linalol, glikol propylenowy,
siarczyny, syrop glukozowy i cukier), czerwien koszenilowa (E 124), czern brylantowa (E 151).
Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylki twarde

10 pastylek twardych - kod: 5909990219131
12 pastylek twardych — kod: 5909990219148
16 pastylek twardych — kod: 5909990042654
20 pastylek twardych — kod: 5909990419944

24 pastylki twarde — kod: 5909990900312

5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 9003

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Smak jezynowy

Wskazania do stosowania:
Objawowo w bolu i zapaleniu gardta.

Dawkowanie:
Nalezy powoli ssa¢ pastylke.
Dorosli (W tym osoby w podesztym wieku) i dzieci w wieku powyzej 12 lat



Przyjmowac jedng pastylke co trzy godziny; nie wiecej niz 8 pastylek na dobe.
Dzieci w wieku od 7 do 12 lat
Przyjmowac jedna pastylke co trzy godziny; nie wigcej niz 4 pastylki na dobe.

Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 7 lat.
Jezeli objawy utrzymujg si¢, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Szczegolowe informacje w ulotce dotaczonej do opakowania.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na heksylorezorcynol, chlorek benzalkoniowy lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza leku. Nietolerancja niektorych cukrow (glukozy, sacharozy, fruktozy).

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

CHOLINEX INTENSE

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

SASZETKA NA BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholinex Intense
2,5mg + 1,2 mg, pastylki twarde
Hexylresorcinolum + Benzalkonii chloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad:
Jedna pastylka zawiera substancje czynne: 2,5 mg heksylorezorcynolu i 1,2 mg chlorku
benzalkoniowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, glukoza ciekta, glikol propylenowy, kwas cytrynowy jednowodny,
lewomentol, aromat jezynowy PHL-472549 (zawierajacy m.in. d-limonen, d-dipenten, linalol, glikol
propylenowy, siarczyny, syrop glukozowy i cukier), czerwien koszenilowa (E 124), czern brylantowa
(E 151).

Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylki twarde
10 pastylek twardych - kod: 5909990665976

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 9003

[13. NUMER SERI|I

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Opis dzialania i wskazania do stosowania

Pastylki twarde Cholinex Intense zawieraja dziatajacy miejscowo znieczulajgco

i przeciwbakteryjnie heksylorezorcynol oraz chlorek benzalkoniowy o dziataniu przeciwbakteryjnym.
Lek stosuje si¢ objawowo w bolu i zapaleniu gardta.

Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ leku Cholinex Intense, jesli:

- wystepuje uczulenie na heksylorezorcynol, chlorek benzalkoniowy lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza leku,

- u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow (glukozy, sacharozy, fruktozy).

Ostrzezenia

Jesli objawy utrzymujg sie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nie podawac leku dzieciom w wieku ponizej 7 lat.

Kazda pastylka twarda zawiera 1366 mg sacharozy i 419 mg glukozy. Nalezy wzia¢ to pod uwage u
pacjentoéw z cukrzyca przyjmujacych wigcej niz 2 pastylki na dobe.



Przed zastosowaniem leku podczas cigzy lub karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Nie stwierdzono wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nie stwierdzono oddziatywania leku Cholinex Intense z innymi lekami.

Dawkowanie:

Nalezy powoli ssa¢ pastylke.

Dorosli (W tym osoby w podesztym wieku) i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Przyjmowac jedna pastylke co trzy godziny; nie wigcej niz 8 pastylek na dobe.

Dzieci w wieku od 7 do 12 lat

Przyjmowac jedna pastylke co trzy godziny; nie wigcej niz 4 pastylki na dobe.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 7 dniach u dorostych lub po 3 dniach u dzieci, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem

Przedawkowanie

Przedawkowanie heksylorezorcynolu moze spowodowac podraznienie zotadka i jelit.

Po przyjeciu zbyt duzej dawki leku mogg wystapi¢ nudnosci, wymioty, biegunka, obfite pocenie si¢
i zwiekszone pragnienie zwigzane z nadmiernym spozyciem lewomentolu.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza

lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane
Mogg wystapi¢ miejscowe podraznienia lub stany zapalne w obrgbie jamy ustnej 1 gardta.
W przypadku wystgpienia innych objawdw niepozadanych, nalezy poinformowac o nich lekarza.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

CHOLINEX INTENSE

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholinex Intense

25mg+1,2mg
pastylki twarde

Hexylresorcinolum + Benzalkonii chloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego }
STADA Arzneimittel AG

3.  TERMIN WAZNOSCI

{skrot EXP zostanie wytloczony na blistrze obok ciggu cyfr oznaczajacych termin waznosci}

4.  NUMER SERII

{skrot Lot zostanie wyttoczony na blistrze obok ciggu znakoéw oznaczajgcych numer serii}

5. INNE




