PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Cholestagel 625 mg, potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje colesevelamum 625 mg (ve formé colesevelami hydrochloridum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Témér bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, s vytiSténym nazvem “C625” na jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Cholestagel podéavan spolu s 3-hydroxy-3-metyl-glutaryl-koenzymem A (HMG-CoA) inhibitorem
reduktazy (statin) je indikovan jako doplnkova lécba k dieté k dalsimu sniZeni hladin nizkodenzitniho
lipoprotein-cholesterolu (LDL-C) u dospélych pacienti s primarni hypercholesterolémii, kteii nejsou
adekvatné pod kontrolou jen statinem.

Cholestagel jako samostatna 1écba je indikovan jako doplitkova 1écba k dieté ke snizeni zvySeného
celkového cholesterolu a LDL-C u dospélych pacientt s primarni hypercholesterolémii, u kterych se
statin povaZzuje za nevhodny nebo neni dobie snasen.

Cholestagel lze také pouzit v kombinaci s ezetimibem, s nebo bez statinu, u dospélych pacientd
s primarni hypercholesterolémii, v€etné pacientti s dédi¢nou hypercholesterolémii (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Kombinovana lécba

Doporucena davka Cholestagelu v kombinaci se statinem a s nebo bez ezetimibu je 4 az 6 tablet
denné. Maximalni doporucena davka je 3 tablety dvakrat denné s jidlem nebo 6 tablet jednou denné

s jidlem. Klinickd hodnoceni prokazala, Ze Cholestagel a statin mohou byt podévany jak soucasné, tak
zvlast. To samé plati i pro kombinaci Cholestagelu a ezetimibu.

Monoterapie
Doporucuje se ivodni davka Cholestagelu 3 tablety dvakrat denné s jidlem nebo 6 tablet jednou denné
s jidlem. Maximalni doporucend déavka je 7 tablet denné.

V prubéhu 1écby se musi pokracovat v dieté snizujici cholesterol a hladiny sérového celkového-C,
LDL-C a triglyceridl by se v prub¢hu 1écby mély pravidelné kontrolovat, aby se potvrdily ptiznivé
uvodni a adekvatni dlouhodobé odpovedi.

Pokud neni mozné vyloucit 1ékovou interakci se soucasné poddvanym jinym piipravkem, pro ktery by
mensi upravy v terapeutické hladiné byly klinicky zavazné, ¢i pokud nejsou k dispozici klinické data
tykajici se spolecného podavani téchto latek, musi se Cholestagel podavat nejmén¢ 4 hodiny po podani
tohoto pfipravku nebo 4 hodiny pfedem, aby se minimalizovalo riziko snizené absorpce tohoto
soucasn¢ podavaného ptipravku (viz bod 4.5).



Starsi lidé
Neni potieba upravovat davkovani pii podavani Cholestagelu star§im pacientim.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost Cholestagelu u déti ve véku 0 - 17 let zatim nebyla stanovena.

V soucasnosti dostupné udaje jsou popsany v bod¢ 5.1, ale na jejich zakladé nelze u€init Zadna
doporuceni ohledné¢ davkovani.

Zptsob podani
Tablety Cholestagelu se musi uzivat peroralné s jidlem a pitim.

Tablety se polykaji celé, ned€lené, nedrcené ani rozzvykané.
4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
e Obstrukce stieva nebo zlu¢ovych cest

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sekundarni pfic¢iny hypercholesterolémie

Pred zahajenim 1é¢by Cholestagelem, pokud se zvazuji sekundarni pfi¢iny hypercholesterolémie (t.].
Spatn¢ korigovany diabetes mellitus, hypotyredza, nefroticky syndrom, dysproteinémie, obstruk¢éni
jaterni onemocnéni), musi byt tyto diagnostikovany a spravné 1éCeny.

Interakce s cyklosporinem

Pro pacienty uzivajici cyklosporin zahajujici nebo ukoncujici lécbu pripravkem Cholestagel nebo
pacienti uzivajici Cholestagel, u nichz je potieba zahdjit lecbu cyklosporinem: Cholestagel snizuje
biologickou dostupnost cyklosporinu (viz také bod 4.5). U pacienti, kteii jiz uzivaji Cholestagel, a je
u nich k zahajena lécba cyklosporinem, by mély byt obvyklym zplisobem sledovany koncentrace
cyklosporinu v krvi a upraveno davkovani. U pacientd, ktefi jiz uzivaji cyklosporin, a bude u nich
zahdajena 1éCba Cholestagelem, by mély byt koncentrace v krvi sledovany pred zahajenim kombinaéni
1é€by a dale Casto sledovany ihned po zah4jeni soubézné 1éCby tak, aby mohla byt davka cyklosporinu
vhodné upravena. Je tfeba pamatovat na to, Ze preruseni 1écby Cholestagelem bude mit za nésledek
zvysené hladiny cyklosporinu v krvi. Proto by u pacientt, ktefi soubézné uzivaji cyklosporin a
Cholestagel, mély byt krevni koncentrace sledovany pred ukoncenim 1écby Cholestagelem a Casto
poté, co je lécba Cholestagelem ukoncena, aby byla jejich davka cyklosporinu vhodné€ upravena.

Utinky na hladiny triglyceridt

Pacienti s hladinami triglyceridt nad 3,4 mmol/l se musi 1é€it s opatrnosti vzhledem k tomu, ze
Cholestagel zvysuje hladiny triglyceridi. Bezpecnost a i¢innost nebyly stanoveny u pacientti

s hladinami triglycerida nad 3,4 mmol/l protoze takovi pacienti byli vylou€eni z klinickych studii.

Bezpecnost a ucinnost Cholestagelu nebyly stanoveny u pacientt s dysfagii, ztizenym polykénim,
vaznymi poruchami gastrointestinalni motility, idiopatickymi stfevnimi zanéty , jaternim selhanim
nebo po rozsahlé operaci gastrointestinalniho traktu. Proto by pacienti s t€mito nemocemi méli byt
1éceni ptipravkem Cholestagel opatrné.

Zécpa
Cholestagel mize vyvolat nebo zhorsit zacpu. Riziko zacpy se musi vzit v uvahu zvlast u pacientt
s ischemickou chorobou srdce a s anginou pectoris.



Antikoagulacni pfipravky

Antikoagulacni 1écba by méla byt pozomné sledovéana u pacientti léCenych warfarinem nebo podobnymi
ptipravky, protoze bylo prokazano, ze sekvestranty zlu¢ovych kyselin, jako je Cholestagel, snizuji
absorpci vitaminu K, a proto naru$uji antikoagulacni uc¢inek warfarinu (viz také bod 4.5)

Peroralni antikoncepce

Cholestagel miize pii sou¢asném podani ovlivnit biologickou dostupnost peroralni antikoncepce. Proto je
nutné podavat Cholestagel nejméné 4 hodiny po podani peroralni antikoncepce k omezeni moznych
interakci na minimum (viz také bod 4.5).

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

Obecnée

Cholestagel mtze ovlivnit biologickou dostupnost jinych 1é¢ivych pripravki. Proto, pokud neni mozné
vyloucit interakci 1éku s jinym soucasné uzivanym lécivym piipravkem, pro ktery by mensi pravy v
terapeutické hladin€ byly klinicky zdvazné, musi se Cholestagel podéavat nejméné 4 hodiny po podani
tohoto piipravku nebo 4 hodiny pfedem, aby se minimalizovalo riziko snizené absorpce soucasné
podavaného 1éCivého pripravku. V piipadé soucasné uzivanych 1é¢ivych piipravki, které se podavaji v
rozdélenych davkach, lze pozadovanou davku Cholestagelu podavat jednou denné.

Pti podavani 1é¢ivych ptipravki, pro které¢ by zmény v krevnich hladindch mohly mit vyznamny
ucinek na bezpecnost a tcinnost, by 1ékafi méli zvazit sledovani sérovych hladin nebo ucink.

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Ve studiich interakci u zdravych dobrovolniki Cholestagel nemél zadny ucinek na biologickou
dostupnost digoxinu, metoprololu, chinidinu, kyseliny valproové a warfarinu. Cholestagel snizil Cpax
postupné uvoliiovaného verapamilu pfiblizné o 31% a AUC pftiblizné o 11%. Protoze existuje vysoky
stupeni variability v biologické dostupnosti verapamilu, klinicky vyznam tohoto zji§téni neni jasny.

Soucasné podavani kolesevelamu s olmesartanem snizuje expozici olmesartanu. Olmesartan by mél
byt podavan nejméné 4 hodiny pied kolesevelamem.

Velmi vzacné bylo hlaSeno snizeni koncentrace fenytoinu u pacienti, ktefi uzivali Cholestagel
soucasné s fenytoinem.

Antikoagulacni lécba

Antikoagulacni 1écba by méla byt pozorné sledovana u pacientd 1écenych warfarinem nebo podobnymi
ptipravky, protoze bylo prokazano, ze sekvestranty zlucovych kyselin (jako Cholestagel) snizuji absorpci
vitaminu K a proto interferuji s antikoagulacnim u¢inkem warfarinu. Specifické klinické studie
kolesevelamu s vitaminem K nebyly provedeny.

Levothyroxin

V interakénich studiich u zdravych dobrovolniki Cholestagel snizoval AUC a Cmax levothyroxinu, pokud
se podaval bud’ soucasné, nebo za 1 hodinu. Pfi podani Cholestagelu nejméné 4 hodiny po levothyroxinu
nebyly pozorovany zadné interakce.

Peroralni antikoncepce

V interak¢nich studiich u zdravych dobrovolnikl snizoval Cholestagel pfi souc¢asném podani s peroralni
antikoncepci Cmax norethindronu a dale také AUC a Crax ethinylestradiolu. Tato interakce byla téz
pozorovana po podani Cholestagelu jednu hodinu po podani peroralni antikoncepce. Avsak pii podani
Cholestagelu 4 hodiny po podani peroralni antikoncepce nebyla pozorovéana zadna interakce.

Cyklosporin
V interak¢ni studii u zdravych dobrovolnikti soubézné podani piipravku Cholestagel a cyklosporinu
vyrazné€ sniZilo AUCq.ins @ Cmax cyklosporinu o 34%, respektive o 44%. Proto je doporuceno dikladné
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sledovat koncentrace cyklosporinu v krvi (viz také bod 4.4). Navic na zakladé¢ teoretickych poznatki
by mél byt Cholestagel podavan alesponi 4 hodiny po podani cyklosporinu, aby se dale minimalizovala
rizika souvisejici se soub&éznym podéanim cyklosporinu a ptipravku Cholestagel. Dale by mél byt
Cholestagel vzdy podavan ve stejnou dobu, protoze nacasovani podani ptipravku Cholestagel a
cyklosporinu by teoreticky mohlo ovlivnit stupeil sniZzeni biologické dostupnosti cyklosporinu.

Statiny

Kdyz se Cholestagel podaval spolu se statiny v klinickych studiich, byl pozorovan dalsi ocekavany
LDL-C snizujici G¢inek a nebyly pozorovany zadné neocekavané ucinky. Ptipravek Cholestagel nema
zadny vliv na biologickou dostupnost lovastatinu v interak¢nich studiich.

Antidiabetika

Soucasné podavani kolesevelamu s metforminem s prodlouzenym uvoliiovanim (ER) zvySuje expozici
metforminu. U pacientli uzivajicich soucasné metformin (ER) s kolesevelamem by mé¢la byt sledovana
jejich klinicka odpoveéd, jak je to obvyklé pti podani antidiabetickych ptipravka.

Kolesevelam se vaze ke glimepiridu a snizuje absorbci glimepiridu z gastrointestindlniho traktu. Pti
podani glimepiridu nejméné 4 hodiny pied kolesevelamem nebyly pozorovany zadné interakce. Proto
by glimepirid mél byt poddvan nejméné 4 hodiny pred kolesevelamem.

Soucasné podavani kolesevelamu s glipizidem snizuje expozici glipizidu. Glipizid by mél byt podavan
nejméné 4 hodiny pred kolesevelamem.

Soucasné podani ptipravku Cholestagel a glyburidu (znam téz jako glibenklamid) vede k poklesu
AUC.inr glyburidu 0 32 % a Ciax 0 47 %. Pii podani ptipravku Cholestagel za 4 hodiny po podani
glyburidu nebyly pozorovany zadné interakce.

Soucasné podani ptipravku Cholestagel a repaglinidu nemélo zadny vliv na jeho AUC a vedlo k 19%
poklesu Cpax repaglinidu, klinicky vyznam této interakce neni znamy. Pfi podani pfipravku
Cholestagel za 1 hodinu po podani repaglinidu nebyly pozorovany zadné interakce.

Pti souc¢asném podani piipravku Cholestagel a pioglitazonu zdravym dobrovolniktim nebyly
pozorovany zadné interakce.

Kyselina ursodeoxycholovd

Cholestagel vaze zejména hydrofobni Zlu¢ové kyseliny. V klinické studii neovlivnil tento piipravek
fekalni exkreci endogenni (hydrofilni) kyseliny ursodeoxycholové. Formalni studie interakci

s ursodeoxycholovou kyselinou vSak zatim nebyla provedena. Jak uz bylo zminéno obecné, v piipade¢,
ze nelze vyloucit 1ékovou interakci se soucasné podavanym jinym ptipravkem, musi se Cholestagel
podavat nejmén¢ 4 hodiny pied podanim tohoto ptipravku nebo 4 hodiny potom, aby se
minimalizovalo riziko snizené absorpce tohoto soucasné podavaného piipravku. Mélo by byt zvazeno
sledovani klinickych uc¢inki 1é¢by kyselinou ursodeoxycholovou.

Jiné formy interakce

Cholestagel nevyvolal zadné klinicky vyznamné sniZeni v absorpci vitaminid A, D, E nebo

K v prubéhu klinickych studii do jednoho roku. Nicméné, 1écba se musi provadet s opatrnosti u
pacientt se sklonem k deficitu vitaminu K nebo vitaminti rozpustnych v tucich, jako jsou pacienti

s malabsorpci. U téchto pacientil se doporucuje sledovani hladin vitamind A, D a E a doporucuje se
hodnoceni stavu vitaminu K méfenim koagula¢nich parametri, v ptipadé potfeby by se mély vitaminy
doplnit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Nejsou dostupné zadné klinické udaje o 1é¢bé téhotnych Zen Cholestagelem.



Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé Géinky na pribéh t€hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).
Pti predepisovani t¢hotnym zendm nutno postupovat opatrné.

Kojeni
Bezpecnost pripravku Cholestagelu u kojicich Zen nebyla stanovena. Pti pfedepisovani kojicim Zenam
je tfeba opatrnosti.

Fertilita

Nejsou k dispozici data o ucinku ptipravku Cholestagel na fertilitu u lidi. Studie provedena u potkanti
neprokazala odliSnosti v reprodukcnich parametrech mezi skupinami, ze kterych by mohly byt
vyvozeny reprodukéni G€inky pfisouzené kolesevamu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Cholestagel nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NezZadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastéji se objevujicimi nezadoucimu ucinky jsou nadymani a zacpa pattici do systémové skupiny
gastrointestinalnich poruch.

Tabulkovy seznam
V kontrolovanych klinickych studiich s pfiblizn¢ 1400 pacienty a poté pii pouziti po schvaleni
ptipravku byly u pacientii uzivajicich Cholestagel hlaseny nasledujici nezadouci ucinky.

Stupeii hlaseni je klasifikovan jako velmi casty (=1/10), Casty (=1/100 az <1/10), méné¢ Casty (=1/1000
az <1/100), vzacny (=1/10000 az <1/1000), velmi vzacny (<1/10000) a neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté: flatulence*®, zacpa*

Caste: zvraceni, prijem*, dyspepsie*, bolest bricha, abnormalni
stolice, nevolnost, bfisni distenze

Meéné casté: dysfagie

Velmi vzacné:pankreatitida

Neni zndmo: sttevni neprichodnost™®,**

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkiné

Meéné caste: myalgie

VySsetireni

Casté: zvyseni sérovych triglyceridii

Méné casté: zvyseni sérovych transamindz

*dalsi informace v sekci dole
**nezadouci ucinky zjisténé po uvedeni na trh

Popis vybranych nezadoucich ucinkt

Predpoklady vyskytu flatulence a prijmu byly vyssi u pacienti uzivajicich placebo ve stejné
kontrolovanych klinickych studiich. Pouze zacpa a dyspepsie byly hlaSeny ve vyssim procentu mezi
témi, kteti uzivali Cholestagel v porovnani s placebem.

Pravdépodobnost vyskytu stievni neprichodnosti se zvySuje u pacienti s anamnézou stievni
neprichodnosti nebo po odstranéni Casti stiev.



Cholestagel v kombinaci se statiny a v kombinaci s ezetimibem byl dobfe snaSen a pozorované
nezadouci u¢inky odpovidaly zndmym bezpecnostnim profiliim statinu a ezetimibu pouzitych
samostatn¢.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Jelikoz Cholestagel se neabsorbuje, riziko systémové toxicity je nizké. Mohou se objevit
gastrointestinalni pfiznaky. Davky piesahujici maximalni doporucenou davku ( 4,5 g denné /7 tablet/)
nebyly testovany.

Pokud by doslo k pfedavkovani, hlavnim moznym nebezpecim by byla obstrukce zazivaciho traktu.
Lécba by se urcila podle mista mozné obstrukce, stupné obstrukce a pfitomnosti nebo neptitomnosti
normalni stievni motility.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lipidy modifikujici latky, sekvestranty zlucovych kyselin, ATC kod:
C10AC04

Mechanismus u¢inku

Mechanismus ucinku kolesevelamu, 1é¢ivé latky v ptipravku Cholestagel, byl hodnocen v n¢kolika in
vitro a in vivo studiich. Tyto studie ukdzaly, Ze kolesevelam vaze Zlucové kyseliny, véetné kyseliny
glykocholové, hlavni ZluCové kyseliny u ¢loveéka. Cholesterol je jedinym prekurzorem Zluc¢ovych
kyselin. V priibéhu normalniho traveni se zlu€ové kyseliny vylucuji do stfeva. Velka ¢ast zluCovych
kyselin se pak absorbuje ze stfevniho traktu a vraci se do jater pies enterohepatalni ob¢h.

Kolesevelam je nevstfebatelny, lipidy snizujici polymer, ktery vaze Zlu¢ové kyseliny ve stfeve a tim
brani jejich reabsorpci. Mechanizmus, kterym sekvestranty zluCovych kyselin snizuji LDL-C, byl
stanoven v minulosti nasledné: Simultanné se snizenim mnozstvi zlu€ovych kyselin se zvySuje aktivita
hepatalniho enzymu, cholesterol 7-o-hydroxylazy, a tim se zvySuje konverze cholesterolu na Zlucové
kyseliny. To zptsobuje zvySenou poptavku po cholesterolu v burikach jater, vysledkem jsou dvoji
ucinky: zvySeni transkripce a aktivity cholesterol biosyntetizujiciho enzymu hydroxymethyl-glutaryl-
koenzymu A reduktazy (HMG-CoA) a zvySeni poctu hepatalnich receptori pro lipoproteiny s nizkou
hustotou. Pribézné mtize dojit ke zvySeni syntézy lipoproteint s velmi malou hustotou. Tyto
kompenzujici G€inky maji za nasledek zvySenou clearance LDL-C z krve a nasledné snizeni sérovych
hladin LDL-C.

V 6mésic¢ni studii sledujici zavislost t¢inki na davce u pacientti s primarni hypercholesterolémii
uzivajicich denné 3,8 nebo 4,5 g ptipravku Cholestagel bylo pozorovano sniZeni hladin LDL-C o 15
az 18 % v, coz bylo evidentni v prib&hu 2 tydnti 1é¢by. Navic, celkovy cholesterol se snizil 7 az 10
%, HDL-C se zvysil 0 3 % a triglyceridy se zvysily 0 9 az 10 %. Apo B se snizil 0 12 %. Ve srovnani
s pacienty, ktefi dostavali placebo, se LDL-C, celkovy cholesterol, HDL-C a Apo-B nezménily a
triglyceridy se zvysily o 5 %. Studie sledujici podavani jedné davky ptipravku Cholestagel se snidani,
jedné davky s vecefi nebo jako rozdélené davky se snidani a s vecefi neukazaly vyznamné rozdily

v snizeni LDL-C pfi riizném rozvrhu davkovani. Nicméné, v jedné studii byla zaznamenana tendence
k zvySovani triglyceridd, a to kdyz se Cholestagel podaval jako jedna davka se snidani.

7


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

V 6tydenni studii bylo 129 pacientt se smisenou hyperlipidémii randomizovano do skupiny se 160 mg
fenofibratu plus 3,8 g piipravku Cholestagel anebo do skupiny se samotnym fenofibratem. U skupiny
fenofibrat plus Cholestagel (64 pacientll) bylo prokdzano 10% sniZeni hladin LDL-C ve srovnani s 2%
zvyseni u skupiny se samotnym fenofibratem (65 pacientll). SniZzeni bylo pozorovano také u non-
HDL-C, celkového cholesterolu a Apo-B. Bylo zjisténo malé (5%) nesignifikantni zvySeni
triglyceridii. Efekt kombinace fenofibratu a ptipravku Cholestagel na riziko myopatie a hepatotoxicity
neni znam.

Multicentrickd, randomizovana, dvojité slepa, placebem kontrolovana studie s 487 pacienty prokazala
aditivni sniZeni o 8 az 16 % u LDL-C, kdyZ se sou€asné€ podavaly 2,3 az 3,8 g ptipravku Cholestagel a
statin (atorvastatin, lovastatin nebo simvastatin).

Efekt 3,8 g pripravku Cholestagel plus 10 mg ezetimibu oproti efektu 10 mg ezetimibu samotné¢ho na
LDL-C byl sledovan v multicentrické, randomizované, dvojité slepé a placebem kontrolované studii u
86 pacientii s primarni hypercholesterolémii ve vice paralelnich skupinach v 1é¢ebném obdobi 6 tydni.
Kombinace denni 1écby ezetimibem 10 mg a ptipravkem Cholestagel 3,8 g bez pritomnosti statinu
mélo za nésledek vyrazny kombinovany u¢inek snizujici LDL-C o 32 %. Pfi kombinaci ptipravku
Cholestagel a ezetimibu oproti samostatnému uZiti ezetimibu se prokazalo dalsi snizeni LDL-C o

11 %.

Podavani denni davky 3,8 g ptipravku Cholestagel pfi maximalné dobie snasené 1écbé statinem a
ezetimibem bylo sledovano v multicentrické, randomizované, dvojité slepé a placebem kontrolované
studii na 86 pacientech s dédi¢nou hypercholesterolémii. 85 % pacientt bylo 1é¢eno bud’
atorvastatinem (50 % téchto pacientli dostalo 80mg davku) nebo rosuvastatinem (72 % téchto pacienti
dostalo 40mg davku). Podanim piipravku Cholestagel se dosahlo statisticky vyznamného 11% sniZzeni
hladiny LDL-C po 6 i po 12 tydnech 1écby oproti zvySeni hladiny o 7 a 1 %, ke kterému doslo ve
skupiné, které bylo podano placebo, pfi stiednich pocatecnich hodnotach 3,75 mmol/l a 3,86 mmol/l.
Ve skupiné 1é¢ené ptipravkem Cholestagel doslo ke zvySeni hladiny triglyceridi o 19 a 13 % po 6 a 12
tydnech 1écby oproti 6 a 13 % ve skupiné, kterd dostavala placebo; tento nartist se vSak vyrazné nelisil.
Hladiny HDL-C a hsCRP se u obou skupin po 12 tydnech 1écby také vyrazné nelisily.

Détska populace

V détské populaci byla bezpecnost a ucinnost dennich davek Cholestagelu 1,9 nebo 3,8 g sledovana
v 8tydenni multicentrické, randomizované, dvojité slepé a placebem kontrolované studii na 194
chlapcich a jiz menstruujicich divkach ve véku od 10 do 17 let s heterozygotni FH pfi stabilni 1é¢bé
statiny (47 pacientd, 24 %), nebo pokud nikdy nepodstoupili 1é¢bu na snizeni lipida (147 pacientd,
76%). U vsech pacientli 1écenych pripravkem Cholestagel doslo ke statisticky vyznamnému sniZeni
LDL-C o 11 % pii denni davce 3,8 g a 0 4 % pii denni davce 1,9 g oproti 3% zvySeni této hladiny ve
skupiné, které bylo podano placebo. U pacientli na monoterapii, kteti nikdy nebyli 1éceni statiny, se
podanim ptipravku Cholestagel dosahlo statisticky vyznamného snizeni hladiny LDL-C o 12 % pfi
denni davce 3,8 ga o 7 % pii denni davce 1,9 g oproti 1% sniZeni této hladiny ve skupiné, které bylo
podano placebo (viz bod 4.2). Rast, pribéh pohlavniho dospivani, hladiny vitamint rozpustnych

v tucich ¢i faktory srazlivosti nebyly touto 1é¢bou vyznamné ovlivnény. Profil nezaddoucich ucinki
pripravku Cholestagel byl srovnatelny s u¢inky pozorovanymi u skupiny, které bylo podano placebo.

Cholestagel nebyl ptimo srovnan v klinickych studiich s jinymi sekvestranty zlu€ovych kyselin.
Doposud nebyla provedena zadna studie, ktera by pfimo prokazovala, zdali 1é¢ba piipravkem
Cholestagel v monoterapii ¢i v kombinacni terapii ma né&jaky efekt na kardiovaskularni morbiditu a
mortalitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cholestagel neni absorbovan z gastrointestinalniho traktu.



5.3 Predklinické adaje vztahujici se k bezpecnosti

Utinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢né prevysujicich
maximalni expozice u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pfti klinickém pouziti.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa (E460)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Cisténa voda

Potah:

Hypromelosa (E464)

Diacetomonoacylglycerol

Inkoust k potisku:

Cerny oxid zelezity (E172)

Hypromelosa (E464)

Propylenglykol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky
Po otevieni: 45 dni

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicky z polyetylenu s vysokou hustotou a s polypropylenovym uzévérem s vnéjsi krabickou.
Velikost baleni: 180 tablet (1 x 180)

Lahvi¢ky z polyetylenu s vysokou hustotou a s polypropylenovym uzavérem bez vnéjsi krabicky.
Velikost baleni: 180 tablet (1 X 180)

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/03/268/003-004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. bfezna 2004
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 12. brezna 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeti odpovédnych za propousténi Sarzi

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti
Drzitel rozhodnuti o registraci piedklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpe€nosti pro tento
1é¢ivy pripravek v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD)
stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvetfejnéném na evropském webovém portalu
pro lécivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRiIPRAVKU

e Plan fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je predlozit soucasné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

VNEJSI OBAL A NALEPKA NA LAHVICCE S (24, 100 a 180 TABLET) NEBO BEZ (180
TABLET) VNEJSI KRABICKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cholestagel 625 mg potahované tablety
Colesevelamum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje colesevelamum 625 mg (ve formé colesevelami hydrochloridum).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

180 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Tablety se uzivaji s jidlem a pitim.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pripravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/03/268/003 180 tablet s vné&jsi krabickou
EU/1/03/268/004 180 tablet bez vné;jsi krabicky

| 13. CISLO SARZE

v

C.s.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

cholestagel
625 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Cholestagel 625 mg potahované tablety
colesevelamum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informace dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Cholestagel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cholestagel uzivat
Jak se ptipravek Cholestagel uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cholestagel uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A

1. Co je pripravek Cholestagel a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Cholestagel obsahuje uc¢innou latku kolesevelam (ve formé hydrochloridu). Uzivani
pripravku Cholestagel pomaha snizovat hladiny cholesterolu v krvi. Lékat by Vam mél ptedepsat
pripravek Cholestagel jen v piipadé, ze Gcinek samotné diety s nizkym obsahem tuku a cholesterolu
neni dostatecny.

Pripravek Cholestagel pracuje ve stievnim systému tak, Ze vaze zlucové kyseliny vytvorené v jatrech a
odstranuje Zlucové kyseliny z téla spolu se stolici. Tim se zabrani, aby télo recyklovalo zlucové
kyseliny ze stiev obvyklym zplisobem. Bez procesu recyklace musi jatra tvotit dalsi zlucové kyseliny.
Jatra k tomu pouzivaji cholesterol z krve, a tak se snizuje hladina cholesterolu v krvi.

Pripravek Cholestagel je pfedepsan u dospélych k 1é¢b¢ stavu znamého jako primarni

hypercholesterolémie (to znamena zvysenou hladinu cholesterolu v krvi).

- Pripravek Cholestagel miize byt predepsan samotny jako doplnék k dieté s nizkym obsahem tuku
a cholesterolu, pokud Iécba statinem (to je tfida 1€kti snizujicich cholesterol tak, ze ucinkuje v
jatrech) neni vhodna, nebo neni dobfe snasena.

- Pripravek Cholestagel 1ze uzivat spolu se statinem a dietou s nizkym obsahem tuku a cholesterolu
v pripadech, kde statin sim o sob¢€ netcinkuje u pacientii dostatecné.

- Pripravek Cholestagel Ize téz podavat s ezetimibem (I€k, ktery absorbuje cholesterol ve stievech,
a tim pomaha k sniZeni jeho hladiny v téle), a to se statinem i bez n¢;j.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Cholestagel uZivat
Neuzivejte Cholestagel:
- jestlize jste alergicky(a) na kolesevelam nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bod¢ 6)
- jestlize mate neprichodna stieva nebo zluCové cesty (kanalky, které pfenaseji zluc)
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Jestlize je Vam predepsan soucasné pripravek Cholestagel spole¢né s dal§im ptipravkem, diive nez
zacnete oba léky uzivat, musite si precist i ptibalovou informaci o tomto konkrétnim piipravku.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim pfipravku Cholestagel se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

- jestlize mate hladiny triglyceridt (tuk v krvi) vyssi nez 3,4 mmol/L

- jestlize mate potize s polykanim, nebo jestlize mate vdznou zalude¢ni nebo stfevni poruchu.

- pokud trpite zacpou, protoze piipravek Cholestagel mlize vyvolat nebo zhorsit zacpu, co je zvlast’
dalezité pro pacienty s ischemickou chorobou srdce a s anginou pektoris.

Pokud si myslite, Ze se Vas néco z toho tyka, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem diive nez
zacnete uzivat pripravek Cholestagel.

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Cholestagel se musi 1€kat ujistit, jestli u vas urcité stavy nepfispivaji
ke zvySenym hodnotam cholesterolu. Sem muze patfit nedostatecné 1é€ena cukrovka, nelécend
hypotyredza (nizké hladiny hormont stitné zl14zy, které nejsou v soucasnosti léCeny), bilkoviny v moci
(nefroticky syndrom), zménéné hodnoty bilkovin v krvi (dysproteinémie), a zablokovani pohybu Zlu¢i do
zlu¢niku (obstrukéni nemoc jater).

Déti a dospivajici
Bezpecnost a uc¢innost u déti (mladsich 18 let) nebyla zkouména. Proto se poddvani piipravku
Cholestagel v této populaci nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravku Cholestagel

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

V ptipadé, ze by mél Vas 1€kar podezieni, ze ptipravek Cholestagel mtize ovlivnit vstiebavani jiného
pripravku, poradi Vam, abyste pfipravek Cholestagel uzili nejméné ¢tyti hodiny po uziti tohoto jiného
ptipravku a nebo Ctyfi hodiny predem. Pokud berete jiné 1éky vickrat nez jednou denné, pamatujte, ze
tablety ptipravku Cholestagel mizete brat jednou denné v jedné davce.

Pripravek Cholestagel miize ovlivnit zpusob, jak nasledujici pripravky piisobi:

e Antikoagulacni 1écba (Iéky jako warfarin ke zfedéni krve). Pokud uzivate antikoagulacni
1é¢bu, konzultujte s Vasim lékafem peclivé monitorovani hladin antikoagulacnich 1ékd,
protoze ptipravek Cholestagel miize ovlivnit vstiebavani vitaminu K a tim ovlivnit u¢innost
warfarinu.

e Nahrada hormont §titné zlazy (1éky jako tyroxin nebo levothyroxin, uzivané k 1é¢bé nizkych
hladin hormont §titné zlazy)

e Peroralni antikoncepce (1éky k zabranéni t€hotenstvi)

Ptipravek Cholestagel je nutné uzivat nejméné 4 hodiny po uziti peroralni antikoncepce, aby
bylo zajisténo, Ze ucinnost antikoncepce nebude ovlivnéna.

e Verapamil nebo olmesartan (I€ky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku). Je dulezité,
abyste uzival(a) olmesartan nejméné 4 hodiny pied uzitim pfipravku Cholestagel.

e Antidiabetika (Iéky pouzivané k 1écbé cukrovky, jako jsou metformin tablety s prodlouzenym
uvolnovanim (ER), glimepirid, glipizid, pioglitazon, repaglinid nebo glyburid). Pokud uzivate
1éky k 1écbé cukrovky, mél(a) byste se poradit se svym lékaiem a byt pecliveé sledovan(a). Je
dilezité, abyste uzival(a) glimepirid a glipizid nejméné 4 hodiny pted uzitim piipravku
Cholestagel.

e Antiepiletika (I€ky pouzivané k 1é¢bé epilepsie, jako je fenytoin)

e Cyklosporin (I€k pouzivany k potlaceni imunitniho systému)

e Kyselina ursodeoxycholova (1€k, ktery se pouziva k rozpousténi zlu€ovych kamenti nebo
k 1é¢be specifickych chronickych jaternich onemocnéni).
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Jestlize budete uzivat ptipravek Cholestagel a néktery z té€chto 1€k, je mozné, Ze 1ékar bude chtit
provést testy, aby se ujistil, Ze ptipravek Cholestagel nenarusuje pisobeni téchto piipravki.

Jestlize existuje stav, ktery by u Vas mohl zplsobit nedostatek vitamini A, D, E nebo K, tak lékat
muze chtit pravideln€ kontrolovat hladiny vitaminti, pokud pouzivate ptipravek Cholestagel. Podle
potifeby Vam Iékar doporuci uzivat vitaminové dopliky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarmikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Jestlize je Vam predepsan soucasné ptipravek Cholestagel a statin, je dtlezité fict 1ékafi, Ze jste
téhotnd, protoze statiny se nesmi v t€hotenstvi uzivat; musite si ptecist ptibalovou informaci o daném
statinu. Reknéte svému I€kafi, Ze kojite. Je mozné, ze Vam lékar prerusi danou lécbu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Vase schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje neni ovlivnéna uzivanim tablet
ptipravku Cholestagel.

3. Jak se pripravek Cholestagel uziva

Diive, nez zahéjite 1écbu piipravkem Cholestagel, je zapotiebi dodrzovat dietu snizujici cholesterol, a
s dietou musite pokracovat i v pribéhu 1écby.

Vzdy uzivejte ptipravek Cholestagel piesné podle pokynti svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem. Jak je uvedeno v bod¢ 2, jestlize budete uzivat
jeste jiny 1ék spolu s ptipravkem Cholestagel, tak Vam lékat poradi, abyste pripravek Cholestagel uzili
nejméné 4 hodiny pted nebo po uziti jiného 1éku.

Pokud uzivate ptipravky jako Neoral® nebo Cyklosporin, uzivejte jej s ptipravkem Cholestagel

v ptfesn¢ dodrzovanych ¢asech. Muzete je brat bud’ zaroven ve stejnou dobu, nebo kazdy zvlast
odde¢lené po nekolika hodinach.

Tablety pripravku Cholestagel se uzivaji s jidlem a pitim. Tablety se polykaji celé. Nedé€lte je, nedrtte
ani nezvykejte.

Kombinovana lé¢ba

Doporucena davka ptipravku Cholestagel pii pouziti spolecné s statinem nebo ezetimibem ¢i obou
soucasné je 4 az 6 tablet denné peroraln¢€ (k vnitinimu uziti). Lékar Vam mtize doporucit, abyste
uzival(a) davku ptipravku Cholestagel jednou nebo dvakrat denn¢; v kazdém ptipade se Cholestagel
uziva s jidlem. Davkovani statinu a ezetimibu musi byt v souladu s pokyny pro uzivani konkrétniho
1éku. Oba léky mohou byt uzivany ve stejnou dobu nebo v rozdilnou dobu, podle pokynti Vaseho
1ékarte.

Monoterapie
Doporucené davka ptipravku Cholestagel jsou 3 tablety dvakrat denn€ s jidlem nebo 6 tablet jednou
denné s jidlem. Lékat Vam miize zvysit davku na 7 tablet denné.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Cholestagel, nez jste mél(a)
Prosim, vyhledejte svého l€kaie. Mtze dojit k zdcpé nebo nadmuti bficha.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Cholestagel

Davku mtizete uzit s pozd¢jsim jidlem, ale nikdy neuzijte za jeden den vice tablet nez je celkovy pocet
tablet, ktery Vam Vas 1ékar predepsal na jeden den.
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JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Cholestagel
Hladina cholesterolu se Vam mtize zvysit na hladinu pted zahajenim 1éCby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci t€inky byly hlaseny pacienty uzivajicimi Cholestagel:

Velmi ¢asté (mohou se tykat vice nez 1 z 10 lidi): flatulence (vétry), zacpa.

Casté (mohou se tykat 1 z 10 lidi ze 100): zvraceni, priijem, $patné traveni, bolest b¥icha, abnormalni
stolice, pocit na zvraceni, nadmuti, bolest hlavy, zvySené hodnoty triglyceridi (tukt) v krvi.

Méné ¢asté (mohou se tykat 1 z 1000): bolest svald, zvySené hodnoty jaternich enzymu v krvi, potize s
polykanim.

Velmi vzacné (mohou se tykatméné nez 1 ¢lovékaz 10 000): zanét pankreatu (slinivky bfisni).

Neni znamo (Cetnost nelze odhadnout z dostupnych udaji): stievni nepriichodnost (ktera se mize
zvysit u pacientl se stievni nepriichodnosti v anamnéze nebo po odstranéni ¢asti stiev)

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Cholestagel uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a nalepce lahvicky za
zkratkou ,,EXP:*.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl obsah chranén pied vlhkosti.

Po otevieni spotiebujte do 45 dnd.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Cholestagel obsahuje

- Lécivou latkou je colesevelamum (ve forme colesevelami hydrochloridum). Jedna tableta
obsahuje colesevelamum 625 mg.

- Dal§imi sloZzkami (pomocnymi latkami) jsou:

Jadro tablety:
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Mikrokrystalicka celulosa (E460)
koloidni bezvody oxid kiemicity
magnesium-stearat

¢isténa voda

Potah tablety:
hypromelosa (E464)

diacetomonoacylglycerol

Inkoust tisku:

¢erny oxid Zelezity (E172)
hypromelosa (E464)
propylenglykol

Jak pripravek Cholestagel vypada a co obsahuje toto baleni

Cholestagel tablety jsou Sedo-bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, s vyti§ténym nazvem “C625”
na jedné strané. Tablety jsou balené v umélohmotnych lahvich opatienych uzavérem zajisténym proti
otevieni détmi.

Velikost baleni: 180 (1 x 180) tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

Vyrobce

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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