Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cholestagel 625 mg, tabletki powlekane
Kolesewelam

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cholestagel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholestagel
Jak stosowac lek Cholestagel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cholestagel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cholestagel i w jakim celu si¢ go stosuje

Cholestagel zawiera substancje czynng kolesewelam (w postaci kolesewelamu chlorowodorku). Lek
Cholestagel pomaga zmniejszy¢ stgzenie cholesterolu we krwi. Lekarz powinien przepisac lek
Cholestagel tylko wowczas, gdy stosowanie diety ubogiej w ttuszcze i cholesterol nie byto
wystarczajaco skuteczne.

Mechanizm dziatania leku Cholestagel polega na wigzaniu w uktadzie pokarmowym kwasow
z6lciowych wytwarzanych przez watrobe i wydalaniu kwasow zotciowych z organizmu wraz z kalem.
W ten sposob zapobiega wchianianiu zwrotnemu kwaséw zotciowych z jelit. Brak ponownego obiegu
kwasow zotciowych powoduje, ze watroba musi wytworzy¢ dodatkows ilos¢ kwasu zotciowego. W
tym celu watroba zuzywa cholesterol znajdujacy sie we krwi. W wyniku tego zmniejsza si¢ stgzenie
cholesterolu we krwi.

Lek Cholestagel jest stosowany u dorostych w leczeniu schorzenia okreslanego mianem pierwotne;j

hipercholesterolemii (zwigkszone st¢zenie cholesterolu we krwi).

- Lek Cholestagel mozna stosowac jako jedyny lek lub w potaczeniu z dieta ubogottuszczows i
ubogocholesterolowa, jesli leczenie statyng (lek dziatajacy na watrobg i zmniejszajacy stezenie
cholesterolu) jest niewskazane lub Zle tolerowane.

- Lek Cholestagel moze by¢ stosowany jednoczesnie ze statyng w potaczeniu z dieta
ubogothtuszczowa i ubogocholesterolowa, gdy leczenie samg statyng nie jest wystarczajace do
regulowania st¢zenia cholesterolu we krwi.

- Lek Cholestagel moze by¢ takze stosowany w polaczeniu z ezetymibem (lek zmniejszajacy
stezenie cholesterolu we krwi dziatajacy poprzez zmniejszanie wchtaniania cholesterolu z jelit),
ze statyng lub bez nie;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholestagel
Kiedy nie stosowa¢ leku Cholestagel:

- jesli pacjent ma uczulenie na kolesewelam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),
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- jesli u pacjenta wystgpuje niedroznos¢ (blokada) jelit lub przewodow zoétciowych (w ktorych
ptynie z61¢).

Jesli lekarz przepisat Cholestagel razem z jakimkolwiek innym lekiem, przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Cholestagel nalezy zapozna¢ si¢ rowniez z ulotka dla pacjenta dotaczong do
opakowania tego innego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cholestagel nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- jesli stezenia triglicerydow (thuszczow we krwi) sa wieksze niz 3,4 mmol/l,

- w przypadku trudnosci z przelykaniem lub powazniejszego schorzenia zotadka lub jelit,

- jesli wystepuja zaparcia, gdyz lek Cholestagel moze wywotywac zaparcia lub je nasilac, co jest
szczegolnie wazne dla pacjentéw z choroba wiencowa i dusznica bolesna.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych zastrzezen odnosi sig do pacjenta, przed zastosowaniem leku
Cholestagel powinien poinformowac o tym fakcie lekarza lub farmaceute.

Przed zastosowaniem leku Cholestagel lekarz powinien upewnic si¢, czy pewne choroby nie wplywaja
na zwickszenie stezenia cholesterolu we krwi pacjenta. Sg to: zle kontrolowana cukrzyca, nieleczona
niedoczynnos¢ tarczycy (niskie stezenia hormonu tarczycy we krwi, ktdre obecnie nie sg leczone),
obecnos¢ bialek w moczu (zespo6t nerczycowy), zmiany stezen biatek we krwi (dysproteinemie) 1
niedrozno$¢ (blokada) przeptywu zotci do pgcherzyka zotciowego (niedroznos$¢ drog zotciowych).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).
Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku Cholestagel w tej grupie pacjentow.

Lek Cholestagel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jesli lekarz podejrzewa, ze Cholestagel moze wplywac
na wchlanianie innego leku, wowczas moze zaleci¢ stosowanie leku Cholestagel, co najmniej 4
godziny przed zazyciem innego leku lub cztery godziny po nim. Jesli stosuje si¢ inne leki czgSciej niz
raz na dobg, nalezy pamigta¢, ze lek Cholestagel moze by¢ stosowany raz na dobg.

Lek Cholestagel moze wptywac na dziatanie nastepujgcych lekow:

e leki przeciwzakrzepowe (leki, ktore rozrzedzajg krew, takie jak warfaryna). Jesli pacjent
przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie
regularnych badan (monitorowania) st¢zenia lekow przeciwzakrzepowych, poniewaz
Cholestagel moze wptywac¢ na wchianianie witaminy K i zaktéca¢ dzialanie warfaryny.

e terapia zastgpcza hormonem tarczycy (leki stosowane w leczeniu matych stezen hormonu
tarczycy, takie jak tyroksyna lub lewotyroksyna),

e doustne $rodki antykoncepcyjne (leki zapobiegajace zajsciu w cigzg),

Wazne: aby zapewni¢ skutecznos$¢ antykoncepcji, lek Cholestagel nalezy stosowac co
najmniej 4 godziny po przyjeciu ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego,

e werapamil lub olmesartan (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi). Wazne jest,
aby pacjent przyjat olmesartan co najmniej 4 godziny przed zastosowaniem leku Cholestagel,

e leki przeciwcukrzycowe (leki stosowane w leczeniu cukrzycy takie jak np. metformina w
tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu, glimepiryd, glipizyd, pioglitazon, repaglinid lub
gliburyd). Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu cukrzycy powinien skonsultowaé
si¢ z lekarzem, poniewaz moze wymagac $cislej obserwacji. Wazne jest, aby pacjent stosowat
glimepiryd i glipizyd co najmniej 4 godziny przed zastosowaniem leku Cholestagel,

o leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina) stosowane w leczeniu padaczki,

e cyklosporyna (lek stosowany w celu hamowania aktywnos$ci uktadu odporno$ciowego).

e kwas ursodeoksycholowy (lek stosowany do rozpuszczania kamieni zolciowych oraz leczenia
specyficznych przewlektych chorob watroby).
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Jesli pacjent bedzie stosowat lek Cholestagel 1 jeden z wyzej wymienionych lekow, lekarz moze zleci¢
wykonanie badan, aby upewnic sig, ze lek Cholestagel nie zakloca dziatania tych lekow.

Ponadto w przypadku choroby, ktora moze powodowac niedobdr witamin A, D, E lub K, lekarz moze
w trakcie leczenia lekiem Cholestagel zleca¢ okresowo kontrole stezen witamin we krwi. W razie
potrzeby lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie preparatdow witaminowych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli lekarz przepisze jednoczesnie lek Cholestagel i statyng, istotne jest, aby pacjentka poinformowata
lekarza o tym, ze jest w cigzy lub tez ze planuje zajScie w cigze, gdyz statyn nie wolno stosowac¢ w
czasie cigzy. Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta dolaczong do opakowania tej konkretnej
statyny.

Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jesli karmi piersig. Lekarz moze woéwczas podjac decyzje

o przerwaniu podawania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Cholestagel nie wptywa na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Cholestagel

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cholestagel lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi dietg
zmniejszajaca stezenie cholesterolu i kontynuowanie tej diety w czasie leczenia.

Lek Cholestagel nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub famaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zgodnie z opisem w punkcie 2, w
przypadku jednoczesnego stosowania leku Cholestagel z innym lekiem, lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie leku Cholestagel co najmniej 4 godziny przed zazyciem innego leku lub cztery godziny
po nim.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neoral® lub cyklosporyny z lekiem Cholestagel, leki te
nalezy przyjmowac zawsze w ten sam sposob w ciggu dnia, albo zawsze razem, albo zawsze
oddzielnie przez okreslong liczbe godzin.

Tabletki leku Cholestagel nalezy zazywac¢ w trakcie jedzenia, popijajac ptynem. Tabletki nalezy
potykac¢ w catosci. Tabletek nie nalezy tamac, rozkrusza¢ lub rozgryzad.

Leczenie skojarzone

Zalecana dawka leku Cholestagel stosowanego w skojarzeniu ze statyng lub ezetymibem, lub z
obydwoma lekami, wynosi 4 do 6 tabletek podawanych doustnie na dobe. Lekarz moze zaleci¢
pacjentowi stosowanie leku Cholestagel raz lub dwa razy na dobg. Niezaleznie od dawkowania lek
Cholestagel nalezy przyjmowac z positkiem. Dawkowanie statyn w skojarzeniu z ezetymibem, nalezy
ustali¢ zgodnie z zaleceniami podanymi dla tego konkretnego leku. Leki moga by¢ przyjmowane
jednoczesnie lub o r6éznych porach, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Monoterapia
Zalecana dawka poczatkowa leku Cholestagel wynosi 3 tabletki dwa razy na dobe¢ podczas positku,

lub 6 tabletek raz na dobe w czasie positku. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 7 tabletek na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cholestagel
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ zaparcia lub wzdgcia.
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Pomini¢cie zastosowania leku Cholestagel
Pominigta dawke mozna przyjac¢ z kolejnym positkiem, ale nigdy nie nalezy przekracza¢ catkowitej
liczby tabletek przepisanej przez lekarza na dobe.

Przerwanie stosowania leku Cholestagel

Stezenie cholesterolu moze zwickszy¢ sie do wartosci, jakie wystgpowaty przed leczeniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U pacjentéw przyjmujacych lek Cholestagel opisywano nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osdb): wzdecia (wiatry), zaparcia.

Czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osdb): wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha,
nieprawidlowe stolce, zle samopoczucie, wzdecia, bole glowy, zwigkszenie stgzenia triglicerydow
(thuszczow) we krwi.

Niezbyt czesto_(moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob): bole miesni, zwigkszona aktywnosé
enzymow watrobowych we krwi, trudnosci w potykaniu.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 oséb): zapalenie trzustk

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): niedroznos$¢
jelit (w przypadku pacjentéw po usunigciu jelita lub jesli wystapita u nich niedroznos¢ jelit w
przeszlosci, czestos¢ wystepowania moze si¢ zwigkszyc).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Cholestagel

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po
,,Termin waznosci”.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cholestagel

- Substancja czynng leku jest kolesewelam (w postaci chlorowodorku). Kazda tabletka zawiera
625 mg kolesewelamu.

- Pozostate sktadniki leku (substancje pomocnicze) to:
Rdzen tabletki:
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Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Woda oczyszczona

Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E464)
Monoglicerydy diacylowane

Tusz do nadruku:

Zelaza tlenek czarny (E172)
Hypromeloza (E464)

Glikol propylenowy

Jak wyglada lek Cholestagel i co zawiera opakowanie

Tabletki Cholestagel to powlekane tabletki koloru biatawego, w ksztatcie kapsulek z jednostronnym
nadrukiem ,,C625”. Tabletki pakowane sa w plastikowe butelki zabezpieczone przed otwarciem przez
dzieci. Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan: 24 (1 x 24), 100 (2 x 50) i 180 (1 x 180)
tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca
Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zro6dla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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