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Pisomna informacia pre pouZivatela

ISOCHOL
400 mg obalené tablety

hymekromon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ISOCHOL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ISOCHOL
Ako uzivat ISOCHOL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' ISOCHOL

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Sk wnE

1. Co je ISOCHOL a na ¢o sa pouZiva
ISOCHOL patri do skupiny liekov nazyvanych choleretika, selektivne spazmolytika zl¢ovych ciest.

ISOCHOL obsahuje hymekromoén, ktory zvySuje tvorbu a vylu€ovanie ZI¢e, tlmi bolest’ pri Zl¢ovych
tazkostiach tym, Ze uvolniiuje bolestivé kice hladkej svaloviny Zl¢nika, zlI¢ovodov a predovsetkym ich
zvieracov. Odstranuje chronickll zapchu spdsobent nedostatkom ZI¢e v Creve.

Po porade s lekarom sa ISOCHOL uziva:

- pri funkénych poruchach zl¢nika a zI€ovych ciest, napriklad pri poruche vyluc¢ovania zlce
z dovodu ki¢ov alebo zvyseného tlaku v zl€ovych cestach, pri ZIGovych kamenoch (cholelitiaza),
pri dlhodobom zapale ZI¢nika (cholecystitida), pri zI¢nikovej kolike, pri poruchach hybnosti
a napitia svaloviny zl¢ovodov, po operaciach zl¢nika (postcholecystektomicky syndrom), pri
zapche, pri traviacich tazkostiach a pri pooperacnom zvyseni hladin pecenovych enzymov
V krvnom sére;

- pri niektorych vySetreniach zl¢ovych ciest a na ul'ahéenie liecebnych zakrokov v oblasti ZI¢ovych
ciest.

ISOCHOL je ur¢eny dospelym a dospievajiacim star§im ako 14 rokov.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ISOCHOL

Neuzivajte ISOCHOL
- ak ste alergicky na hymekromon alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku uvedenych
V Casti 6;



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2017/3460-ZME
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2016/03504-Z1B

- ak mate nahly zépal zl¢nika alebo ZI€ovych ciest alebo pri upchati zI¢ovych ciest;

- ak mate zapalové vredové ochorenie traviaceho traku, ako napr. Crohnova choroba alebo
ulcerdzna kolitida;

- ak mate tazké ochorenie pecene alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’' ISOCHOL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vyraznejsie tazkosti, ako tlak az bolest’ pod pravym rebrovym oblukom, poukazuje na moznost’ zlej
priechodnosti zl¢ovych ciest. Liecbu je vV takom pripade nutné prerusit.

Deti a dospievajuci
Liek nie je vhodny pre deti a dospievajtcich mladsich ako 14 rokov.

Iné lieky a ISOCHOL
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzijomné ovplyvnenie ucinku ISOCHOLU a inych subezne uzivanych liekov nie je zname.
Bez suhlasu lekara neuzivajte subezne s ISOCHOLOM iné lieky na ochorenie pecene a zl¢nika
vratane liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu.

ISOCHOL a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby tymto lickom nepite alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

ISOCHOL mézete uzivat’ pocas tehotenstva len po odporaéani vasho lekara, a len kratkodobo.
Pocas liecby tymto liekom sa neodporuca dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ISOCHOL nema4 ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

ISOCHOL obsahuje sacharozu, laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ ISOCHOL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neurci inak, odporuc¢ana davka pre dospelych a dospievajucich starSich ako 14 rokov je 3-krat
denne 1 obalena tableta. Pri hnacke sa odportca znizit' davku.

Obalené tablety uzivajte pred jedlom, prehitajte ich celé, nerozhryznuté, a zapite ich s malym
mnozstvom tekutiny.

Liek uzivajte tak dlho, ako vam to odporucil lekar. Ak pocas 5 dni uZivania ISOCHOLU t'azkosti
neustapia alebo sa vas stav naopak zhorsi, porad’te sa So svojim lekarom o vhodnosti d’al§icho
uzivania tohto lieku.
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Ak uZijete viac ISOCHOLU, ako mate
Pri uziti va¢sicho mnozstva tabliet ako je odporacané sa mézu objavit’ hnacky. V takom pripade alebo
pri nahodnom uziti tabliet dietatom, ihned’ vyhladajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ ISOCHOL
Uzite d’alsiu davku lieku hned’ ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani ISOCHOLU sa u vas mézu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie ti€inky zoradené podla
Castosti vyskytu:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
- bolesti hlavy,
- vyrazka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov)
- riedka stolica az hnacka. Tento zvic¢Sa mierny prehdnaci ucinok zvyc€ajne neprekaza liecbe.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ISOCHOL

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorenej fl'aske na ochranu pred
vlhkostou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke alebo fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ISOCHOL obsahuje
- Liecivo je hymekromon.
Jedna obalena tableta obsahuje 400 mg hymekromonu.
- Pomocné latky su monohydrat laktézy, kukuri¢ny Skrob, Zelatina, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
mastenec, stearan vapenaty, sachardza, sodna sol’ karmeldzy, oxid titani¢ity (E171), zmes bieleho
a karnaubského vosku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera ISOCHOL a obsah balenia

ISOCHOL su biele obalené tablety. Dodavaju sa v sklenenej flaske s uzaverom a poistnou vlozkou
v papierovej skatul’ke.

Velkost balenia: 30 obalenych tabliet.
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