AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13377/2020/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

COLEBIL drajeuri

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un drajeu contine 100 mg bila de bovine, 50 mg metenamind, 90 mg salicilat de sodiu.
Excipienti cu efect cunoscut: zahar 208, 90 mg si sodiu 12,92 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeu
Drajeuri de forma lenticulard, de culoare alba, cu suprafata lucioasd uniforma.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Este indicat adultilor si copiilor peste 7 ani ca tratament adjuvant in tulburarile dispeptice atribuite
deficitului de bila n intestin si in constipatia cronica.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Adulti: 1-3 drajeuri de 2-3 ori pe zi.
Copii peste 7 ani: 1 drajeu de 2-3 ori pe zi.

Mod de administrare
Se administreaza oral dupa mesele principale.
Durata uzuala a unei cure de tratament este de 2-3 saptamani.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la bild de bovine, metenamina, salicilat de sodiu sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1;

Icter obstructiv;

Ulcer gastric sau duodenal activ;

Insuficientd hepatica (datoritd continutului in metenamind);




Colangita (inflamatia cailor biliare) sau alte afectiuni hepatice severe (datorita continutului in ulei de
mentd — 1 drajeu contine 5 mg ulei de menta).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Este necesara prudenta la pacientii cu litiazd biliara, deoarece mobilizarea calculilor poate declansa
colica.

Medicamentele care contin acizi si saruri biliare pot provoca diaree.

Nu se recomanda tratamentul prelungit, deoarece administrarea indelungata in doze mari a sarurilor
biliare poate determina scaderea rezistentei mucoasei eso-gastro-duodenale si afectarea epiteliului
biliar.

Pacientii cu afectiuni inflamatorii ale tractului gastro-intestinal, ulcer gastric si duodenal, astm bronsic,
trebuie sa ceara sfatul medicului inainte de a utiliza medicamentul.

La copii cu varsta mai mica de 12 ani si cu sindrom febril salicilatii trebuie administrati la recomandarea
medicului datorita riscului de aparitie a sindromului Reye.

Acest medicament contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

Acest medicament contine 12,92 mg sodiu pe drajeu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Salicilatii cresc actiunea sedativelor, hipnoticelor, hipoglicemiantelor si anticoagulantelor administrate
concomitent.

Administrarea concomitenta a salicilatilor impreuna cu antiinflamatoarele steroidiene si nesteroidiene,
anticoagulantele, antiagregantele si fibrinoliticele pot creste riscul sangerarii mucoasei gastrice.

Administrarea concomitentd a metenaminei cu sulfamide creste riscul de cristalurie.

Administrarea metenaminei poate interfera cu teste de laborator pentru catecolamine, 17-
hidroxicorticosteroizi si estrogeni in urina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Pentru COLEBIL drajeuri nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea la femeile gravide.
Medicamentul va fi prescris cu prudenta in sarcina.

Salicilatii se excretd in lapte. Prin urmare nu se recomanda administrarea in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

COLEBIL drajeuri nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie folosind urméatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000
si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele

disponibile).

Tulburiri gastrointestinale
Cu frecventa necunoscuta: diaree, varsaturi, greata, dispepsie, gust amar.



Tulburiri ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate (manifestate prin eruptii cutanate, tuse, obstructie
nazald, edem facial, dificultate la inghitire si In respiratie).

Tulburari hepatobiliare
Cu frecventa necunoscuta: tulburari ale functiei hepatice, cresteri tranzitorii ale testelor hepatice.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: eruptii cutanate.

Administrarea salicilatilor prezinta ca si acidul acetilsalicilic riscul de aparitie a sindromului Reye la
copii (encefalopatie acutd cu edem cerebral si steatoza hepaticd masiva).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptomatologie

Intoxicatia usoara prezintd greatd, varsaturi, durere abdominald, tinitus, ameteala. Intoxicatia severa
include hipertermie, tahipnee, acidoza metabolica, hipokaliemie, hipoglicemie, confuzie, convulsii,
coma.

Tratament

Pacientii intoxicati se interneaza 1n sectia de urgentd a celui mai apropiat spital, se instituie masuri de
sustinere a functiilor vitale, se administreaza carbune activat, bicarbonat de sodiu, dextroza, iar in cazul
intoxicatiilor severe se poate efectua hemodializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: terapia vezicii biliare; medicament contindnd acizi biliari; combinatii;
codul ATC: AO5AANI.

Bila de bovine contine 1n principal saruri de sodiu ale acizilor biliari. Favorizeazd emulsifierea
grasimilor si absorbtia vitaminelor liposolubile. Actioneaza ca medicatie substitutivd in caz de
deficit de bila prin fistula biliara, afectiuni ileale sau rezectie de ileon, colestaza hepatica sau
extrahepatica.

Sarurile acizilor biliari si salicilatul de sodiu au actiune coleretica slaba, favorizand drenarea
bilei.

Metenamina conferd produsului proprietati antiseptice slabe.

Salicilatul de sodiu are, in plus, efect analgezic si antiinflamator. Efectele antiinflamatoare ale
salicilatilor sunt in principal dependente de inhibarea activitatii ciclooxigenazei determinand scaderea



sintezei de endoperoxizi ciclici si mediatori ai inflamatiei cum sunt tromboxanii, prostaglandinele si
prostaciclinele.

Salicilatii au efect analgezic usor; efectele lor analgezice depind de inhibitia sintezei de prostaglandine
care sunt implicate in aparitia durerii. Efectele analgezice ale salicilatilor sunt mediate atat central, prin

nervoase senzitive.
5.2 Proprietati farmacocinetice

Salicilatul de sodiu se absoarbe in proportie micd. Derivatii de acid salicilic se leaga de proteine in
proportie de 70-90%. Timpul de injumatatire plasmatica pentru doze mici este de 2-4 ore. Salicilatii sunt
metabolizati in acid saliciluric si acid gentizic. Acesti metaboliti sunt apoi conjugati cu acid glucuronic
si excretati in urina sub forma nemodificata.

Metenamina se absoarbe relativ bine din tractul gastro-intestinal, 10-30% din doza orala este hidrolizata
de catre acidul gastric la formaldehida si amoniac. Se metabolizeaza prin ficat in procent de 10-25%.
Timpul de injumatatire plasmatica este de 3-6 ore. Se excretd in laptele matern si trece bariera feto-
placentara. Se excreta urinar in proportie de 90% in 24 ore.

Dupa administrare orala, sarurile biliare intra 1n circuitul enterohepatic.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Carbonat de magneziu usor
Carbonat de magneziu greu
Zahar

Talc

Ulei de menta

Strat de drajefiere
Povidona K25

Talc

Zahar

Dioxid de titan (171)
Amidon de porumb
Gelatina

Carbonat de calciu

Ceara carnauba micronizata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani



6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din AI/PVC transparent a cate 10 drajeuri.
Cutie cu 2 blistere din AI/PVC-PVDC transparent a cate 10 drajeuri.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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