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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Isochol 400 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna obalena tableta obsahuje hymecromonum 400 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: monohydrat laktdzy, sachar6za, sodik.
Jedna tableta obsahuje 0,880 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Obalené tablety.

Bilé obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Isochol je indikovan u dospélych a dospivajicich starSich 14 let k symptomatické 1écbe
chronickych poruch Zlu¢niku a zZlu¢ovych cest, zahrnujicich:

- biliarni spazmus a/nebo zvyseny tlak ve zZluCovych cestach (dysfunkce Oddiho svérace),

- biliarni koliku a dyspepsii,

- dyskinezi zlu¢ovych cest,

- chronickou obstipaci pfi nedostate¢né tvorb¢ zluci,

- chronickou cholecystitidu,

- nekomplikovanou cholelithidzu,

- postcholecystektomicky syndrom.

Dale je pripravek Isochol indikovén k urychleni normalizace pooperacni hyperbilirubinémie.

Pripravek Isochol je dale indikovan k usnadnéni zakrokt v oblasti zZlucovych cest, zahrnujicich:

- zmirnéni spazmu v oblasti Vaterské papily po mechanické iritaci (kanylace pii ERCP, biopsie,
intraoperacni sondaz),

- usnadnéni odchodu reziduélnich konkrementti ze zlucovych cest po endoskopické papilotomii
nebo po operacich v oblasti Zlucovych cest.

Ptipravek Isochol dale slouzi k diagnostickym Gc¢elim k usnadnéni kanylace Vaterské papily pti
ERCP a k odliseni funkénich spazmt od organickych stendz Vaterské papily.



4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Obvykla davka pro dospélé a dospivajici starsi 14 let je pro vSechny indikace 3krat denné 1 obalena
tableta. Pfi vyskytu prijmu je nutné snizit davku.

Zptisob podani
Obalené tablety se uzivaji pied jidlem, polykaji se vcelku, nerozkousané s trochou tekutiny.

Pediatricka populace
Bezpecnost ptipravku u déti a dospivajicich do 14 let nebyla stanovena.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Te&zké porucha funkce jater.

- Te&zké porucha funkce ledvin.

- Crohnova choroba a ulcer6zni kolitida.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

ZhorSeni obtizi (tlak az bolest v pravém podzebii) signalizuje moznost organické obstrukce zlucovych
cest (stenosa Vaterské papily). V takovém piipad¢ je nutné [éCbu prerusit.

Hymechromon neni indikovan k 1é¢bé akutni obstrukce zlucovych cest.
Ptipravek Isochol neni urcen k 1é€bé akutniho zanétu zluéniku ¢i zlucovych cest.

Pripravek Isochol obsahuje sacharézu, laktézu a sodik

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy, fruktdzy, uplnym nedostatkem
laktazy, malabsorpci glukézy a galaktozy nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné obalené tablet¢, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Pediatrickd populace
Ptipravek neni urCen pro déti a dospivajici do 14 let.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy klinicky vyznamné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost pti podani v téhotenstvi nebyla prokazana. Pripravek Isochol mtze byt podan jen
kratkodobé pii akutnich obtizich, je nutno zvazit ptiznivy lécebny efekt a potencialni riziko pro plod.
Kojeni

Udaje o prostupu hymechromonu do matei'ského mléka nejsou znamy, kojeni se béhem terapie
ptipravkem Isochol nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Isochol nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky hymechromonu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (=1/10); ¢asté (=1/100 az <1/10);
méng casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit):

MedDRA tfidy organovych systému Frekvence Nezadouci u¢inek
Poruchy nervového systému vzacné bolest hlavy
Gastrointestinalni poruchy neni zndmo prijem*

Poruchy kiize a podkozni tkan¢ vzacné vyrazka

*mirny laxativni efekt neni na prekazku 1écbé.

HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Hymechromon neni toxicky, pti poziti vétSich davek se objevi prijmy.
Terapie je symptomaticka, vyplach zaludku, podéani aktivniho uhli, pfipadné korekce vodniho a
elektrolytového hospodarstvi (vznik acidozy, ztraty kalia).

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni jater a Zlu¢ovych cest
ATC kod: A0O5AX02

Hymechromon, metylkumarinovy derivat, je muskulotropni spazmolytikum selektivné ptisobici na
zlucnik, zlu€ové cesty a Oddiho svérac, nema parasympatolytické ti€inky. Pasobi také jako pravé
choleretikum, zvysuje vylu¢ovani zluce a zluCovych soli, pfiznivé ovliviiuje litogenni index Zluce,
ovliviiuje regeneraci hepatocytl poskozenych cholestazou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hymechromon se velmi dobie vstiebava po peroralnim podani, maximalni hladiny v plazmé (po davce
400 mg kolem 5 mikrogram®/ml) dosahuje mezi 2.—3. hodinou po podani, biologicky poloc¢as kolisa
mezi 2,5-5 hodinami. U hymechromonu dochazi k rychlé konjugaci, takze v krvi se nachézi prevazné
jako glukosiduronat, podléha enterohepatalnimu cyklu, vylucuje se pfevazné moci. Pfi poskozeni
jaterniho parenchymu se prodluzuje biologicky poloc¢as az 2krat.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Chronicka toxicita



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Zjistovana na potkanech a psech. Pfi p. 0. podani v davce 400 az 1 000 mg/kg télesné hmotnosti a den,
popi. 800 az 2 400 mg/kg télesné hmotnosti a den po dobu 2—4 mésict byl hymechromon dobie
snasen a nebyly pozorovany zmeény toxikologické relevance.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vsech pomocnych latek

Monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, Zelatina, sodna stl karboxymethylskrobu, mastek, stearan
vapenaty, sacharéza, sodna stil karmelozy, oxid titani¢ity, smés bilého a karnaubského vosku.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén
ptred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: sklenéna lahvicka s PE uzavérem s pojistnou vlozkou, krabicka.
Velikost baleni: 30 obalenych tablet.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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