I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cholestagel 625 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 625 mg kolesevelamo (hidrochlorido).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté (tableté).
Sviesios, kapsulés pavidalo plévele dengtos tabletés su jspaudu ,,C625 ant vienos pusés.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cholestagel, skiriamas kartu su 3-hidroksi-3-metil-glutaril-kofermentu A (HMG-CoA) reduktazés
inhibitoriumi (statinu), yra skirtas kaip papildomas gydymas kartu taikant dieta, kad gydant sergancius
pirmine hipercholesterolemija suaugusius pacientus, kurie néra efektyviai gydomi vien tik statinu,
bty pasiektas papildomas mazo tankio lipoproteiny cholesterolio (MTL-C) lygio sumazéjimas.

Nuo pirminés hipercholesterolemijos negaluojantiems suaugusiems pacientams, kuriems gydymas
statinais netinka ar yra netoleruojamas, Cholestagel monoterapija yra skirta kaip papildomas gydymas
kartu taikant dieta, padedantis sumazinti padidéjusig bendro ir MTL-cholesterolio koncentracija.

Suauge pacientai, sergantys pirmine hipercholesterolemija, jskaitant pacientus, sergancius Seimine
hipercholesterolemija, Cholestagel gali vartoti kartu su ezetimibu, su statinu arba be jo (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Kombinuotas gydymas

Rekomenduojama Cholestagel dozé, vartojant kartu su statinu ir su ezetimibu arba be jo, yra nuo 4 iki
6 tableCiy per para. Maksimali rekomenduojama dozé yra 6 tabletés, geriamos po 3 du kartus per parg
statinai gali biiti skiriami tuo pat metu su Cholestagel arba atskirai, o ezetimibas taip pat gali buti
skiriamas kartu su Cholestagel arba atskirai.

Monoterapija

Rekomenduojama pradiné Cholestagel dozé yra 6 tabletés, geriamos po 3 tabletes du kartus per parg
valgio metu, arba 6 tabletés, geriamos vieng kartg per para valgio metu. Maksimali rekomenduojama
dozé yra 7 tabletés per parg.

Si cholesterolj mazinanti dieta turi biiti tesiama gydymo metu, o kad biity galima patvirtinti palanky
pradinj ir tinkamg ilgalaikj atsaka, turi bati reguliariai nustatoma bendrojo-C, MTL-C ir trigliceridy
koncentracija kraujo serume.

Kai negalima atmesti, kad nebus saveikos su kartu vartojamu vaistiniu preparatu, kai net ir nedideli
koncentracijos svyravimai gali biiti klinikiniu poziiiriu svarbiis arba kai néra klinikiniy duomeny dél
vartojimo kartu, Cholestagel turi biiti vartojamas maziausiai prie§ keturias valandas arba praéjus



maziausiai keturioms valandoms po kito vaistinio preparato pavartojimo, kad nesumazéty kito
vartojamo vaistinio preparato absorbcija (zr. 4.5 skyriy).

Senyvo amziaus zmonés
Cholestagel vartojant senyvo amziaus zmonéms dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Cholestagel saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 17 mety dar neistirtas.
Turimi duomenys pateikiami 5.1 skyriuje, tac¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas
Cholestagel tabletes reikia vartoti per burng valgio metu ir uzsigeriant skysciu.
Tabletes reikia nuryti nepazeistas, negalima lauzyti, smulkinti ar kramtyti.

4.3 Kontraindikacijos

e Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
e Zarnyno ar tulZies taky nepracinamumas.

Jei Cholestagel skiriamas kartu su statinu ar bet kuriuo kitu vaistiniu preparatu, papildomos
informacijos dél kontraindikacijy reikia ieskoti specifinio vaistinio preparato PChS

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Antrinés hipercholesterolemijos priezastys

Prie$ pradedant gydyma Cholestagel, reikia jsitikinti, kad néra antriniy hipercholesterolemijos priezas¢iy
(pvz., blogai kontroliuojamas cukrinis diabetas, hipotireozé, nefrozinis sindromas, disproteinemija,
obstrukcinés kepeny ligos), Sias biikles diagnozuoti ir tinkamai gydyti.

Saveika su ciklosporinu

Pacientams, kurie vartoja ciklosporing ir pradeda arba nustoja vartoti Cholestagel arba pacientams,
kurie vartoja Cholestagel ir kuriems reikia pradéti skirti ciklosporing: Cholestagel sumaZzina
ciklosporino biologinj prieinamuma (taip pat zr. 4.5 skyriy). Pacientams, kurie pradeda vartoti
ciklosporing ir jau vartoja Cholestagel, reikia, kaip jprasta, tikrinti ciklosporino koncentracija kraujyje
ir, kaip jprasta, koreguoti doze. Pacientams, kurie pradeda vartoti Cholestagel ir jau vartoja
ciklosporina, koncentracijg kraujyje reikia tikrinti pries skiriant kombinuota gydyma ir daznai tikrinti
i§ karto po to, kai bus pradétas kombinuotas gydymas tada, kai kartu skiriamas ciklosporinas,
atitinkamai koreguojant ciklosporino doze¢. Pazymétina, kad, nutraukus gydyma Cholestagel, padidéja
ciklosporino koncentracija kraujyje. Todél pacientams, kurie vartoja kartu ciklosporing ir Cholestagel,
reikia tikrinti koncentracija kraujyje iki ir daznai po to, kai nutraukiamas gydymas Cholestagel,
atitinkamai koreguojant ciklosporino doze.

Poveikis trigliceridy koncentracijai

Pacientus, kuriy trigliceridy koncentracija yra didesné nei 3,4 mmol/l, dél trigliceridy padidéjimo
poveikio vartojant Cholestagel, reikia gydyti atsargiai. Kadangi pacientai, kuriy trigliceridy
koncentacija yra didesné nei 3,4 mmol/l, nebuvo atrinkti j klinikinj tyrima, jy atzvilgiu nebuvo
nustatytas ir Sio medikamento saugumas bei efektyvumas.

Nebuvo nustatytas Cholestagel saugumas bei efektyvumas ir pacientams, ken¢iantiems nuo disfagijos
(rijimo sutrikimy), sunkiy virs§kinamojo trakto motorikos sutrikimy, uzdegiminiy Zarny ligy, kepeny
nepakankamumo ar patyrusiems dideles virSkinamojo trakto operacijas. Tod¢l jei Cholestagel
skiriamas tokiy sutrikimy turintiems pacientams, reikia imtis atsargumo priemoniy.

Viduriy uzkietéjimas
Cholestagel gali sukelti ar pasunkinti jau esamg viduriy uzkietéjima. Viduriy uzkietéjimo rizika turi buti
ypaé jvertinta gydant pacientus, sergancius koronarine Sirdies liga ir kriitinés angina.




Antikoaguliantai

Turi biiti nuolat stebimas pacienty, gaunanciy varfarino ar j jj panasiy preparaty, gydymas
antikoaguliantais, kadangi tulzies riigstis riSancios medziagos, tokios kaip Cholestagel, gali sumazinti
vitamino K absorbcijg ir dél to daryti jtaka varfarino antikoaguliaciniam poveikiui (taip pat zr.

4.5 skyriy).

Geriamieji kontraceptinial preparatai

Cholestagel gali veikti biologinj geriamyjy kontraceptiky jsisavinima, kai jie pavartojami kartu. Todél
svarbu uztikrinti, kad Cholestagel biity geriamas praéjus maziausiai 4 valandoms po geriamyjy
kontraceptiky suvartojimo, taip sumazinant bet kokios sgveikos rizikg (taip pat zr. 4.5 skyriy).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Bendrai

Cholestagel gali paveikti kity vaistiniy preparaty biologinj pricinamuma. Todél, jei negalima atmesti
vaistinio preparato sgveikos su kartu skiriamu preparatu, kai net ir nedideli koncentracijos svyravimai
gali biti klinikiniu poZzitiriu svarbus, Cholestagel reikia vartoti maZziausiai pries keturias valandas arba
praéjus ne maziau kaip keturioms valandoms po kito vaistinio preparato pavartojimo, kad sumazéty
kartu vartojamo preparato absorbcijos sumazéjimo rizika. Kartu vartojant vaistinius preparatus, kuriy
dozes reikia dalinti, reikia atkreipti démesj, kad reikalinga Cholestagel dozé turi biti vartojama vieng
kartg per para.

Skirdami medicininius produktus, kuriy poky¢iai kraujyje gali sukelti kliniSkai reikSmingg poveiki juy
saugumui ir efektyvumui, gydytojai turi stebéti jy koncentracija serume arba klinikinius efektus.

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Tiriant saveika su sveikais savanoriais, Cholestagel nepaveiké digoksino, metaprololio, chinidino,
valproingés riigsties ir varfarino biologinio prieinamumo. Cholestagel sumazino verapamilio pastovaus
atsipalaidavimo preparato Cpax it AUC apytiksliai 31 % ir 11 % atitinkamai. Kadangi verapamilio
biologinio prieinamumo varijavimas yra didelis, $io radinio klinikin¢ reik§mé néra aiski.

Kartu vartojant kolesevelamo ir olmesartano, olmesartano ekspozicija mazéja. Olmesartano reikia
vartoti likus ne maziau kaip 4 valandoms iki kolesevelamo vartojimo.

Labai retai gauta prane$imy apie sumazéjusj fenitoino kiekj pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas
Cholestagel ir fenitoino deriniu.

Gydymas antikoaguliantais

Turi biti atidziai stebimas gydymas antikoaguliantais — varfarinu ar panaSiais preparatais, kadangi
tulzies rugstis riSancios medziagos, tokios kaip Cholestagel, sumazina vitamino K absorbcijg ir dél to
trukdo vitamino K antikoaguliaciniam poveikiui. Specifinés klinikinés sgveikos tyrimai su
kolesevelamu ir vitaminu K nebuvo atlikti.

Levotiroksinas

Saveikos tyrime su sveikais savanoriais Cholestagel sumazino levotiroksino AUC ir Cpax, kai jie buvo
skiriami kartu arba su 1 valandos pertrauka. Jokios sgveikos nebuvo stebima, kai Cholestagel buvo
vartojamas pra¢jus maziausiai keturioms valandoms po levotiroksino pavartojimo.

Geriamieji kontraceptikai

Saveikos tyrime su sveikais savanoriais Cholestagel sumazino noretindrono Crmax bei etinilestradiolio
AUC ir Cpay, kai geriamieji kontraceptikai buvo vartoti vienu metu su juo. Si saveika taip pat buvo
stebima, kai Cholestagel buvo vartojamas pra¢jus vienai valandai po geriamojo kontraceptiko
pavartojimo. Taciau sgveikos nebuvo stebima, kai Cholestagel buvo vartojamas praéjus keturioms
valandoms po geriamojo kontraceptiko pavartojimo.



Ciklosporinas

Tarpusavio sgveikos tyrime, kuris buvo atliekamas su sveikais savanoriais, skiriant Cholestagel ir
ciklosporing kartu, reikSmingai sumazéjo ciklosporino AUCo.inf it Cmax, atitinkamai 34 % ir 44 %.
Todél patariama atidziai tikrinti ciklosporino koncentracija kraujyje (taip pat zr. 4.4 skyriuje). Be to,
remiantis teorija, Cholestagel reikia skirti ne anks¢iau kaip po 4 valandy po ciklosporino pavartojimo,
kad sumazéty rizika, susijusi su ciklosporino ir Cholestagel vartojimu kartu. Be to, Cholestagel visada
reikia skirti tuo paciu laiku, pastoviai, nes Cholestagel ir ciklosporino vartojimo laikas teoriskai gali
turéti jtakos ciklosporino biologinio prieinamumo laipsnio sumazéjimui.

Statinai

Klinikiniy tyrimy metu skiriant kolesevelama kartu su statinais buvo pastebétas papildomas MTL-
cholesterolj mazinantis efektas, o nepageidaujamo poveikio pastebéta nebuvo. Sgveikos tyrimo metu
nustatyta, kad Cholestagel neturéjo poveikio lovastatino biologiniam prieinamumui.

Vaistiniai preparatai diabetui gydyti

Kartu vartojant kolesevelamo ir metformino pailginto atpalaidavimo (PA) tableciy, metformino
ekspozicija padidéja. Kaip yra jprasta vartojant vaistiniy preparaty nuo cukrinio diabeto, butina stebéti
pacienty, kurie kartu vartoja PA metformino ir kolesevelamo, kliniking reakcija.

Kolesevelamas jungiasi prie glimepirido ir mazina glimepirido absorbcija i§ virskinimo trakto.
Glimepirido pavartojus iki kolesevelamo vartojimo likus ne maziau kaip 4 valandoms, jokios sgveikos
nenustatyta. D¢l to glimepirido reikia vartoti likus ne maZziau kaip 4 valandoms iki kolesevelamo
vartojimo.

Kartu su kolesevelamu vartojamo glipizido ekspozicija mazéja. Glipizido reikia vartoti likus ne
maziau kaip 4 valandoms iki kolesevelamo vartojimo.

Cholestagel ir gliburidg (taip pat Zinoma kaip glibenklamidas) vartojant kartu, atitinkamai 32 % ir
47 % sumazgéjo gliburido AUCo.inf ir Cmax. Jokios sgveikos nebuvo stebima, kai Cholestagel buvo
vartojamas praéjus keturioms valandoms po gliburido pavartojimo.

Cholestagel vartojant kartu su repaglinidu jokio poveikio AUC nebuvo, o buvo stebimas 19 %
repaglinido Cmax sumazéjimas, kurio klinikiné reik§mé nezinoma. Jokios sgveikos nebuvo stebima, kai
Cholestagel buvo vartojamas praéjus vienai valandai po repaglinido pavartojimo.

Nebuvo stebima jokios sgveikos, kai sveiki savanoriai Cholestagel vartojo kartu su pioglitazonu.

Ursodeoksicholio riigstis

Cholestagel dazniausiai suriSa hidrofobines tulzies rugstis. Klinikinio tyrimo metu Cholestagel
neturéjo poveikio endogeninés (hidrofilinés) ursodeoksicholio riigsties i§skyrimui su iSmatomis.
Taciau oficialiis sgveikos su ursodeoksicholio riigStimi tyrimai nebuvo atlikti. Kaip bendrai pastebéta,
kai negalima atmesti, kad nebus sgveikos su kartu vartojamu vaistiniu preparatu, Cholestagel turi biiti
vartojamas maziausiai pries keturias valandas arba praéjus maziausiai keturioms valandoms po kito
vaistinio preparato pavartojimo, kad nesumazéty kartu vartojamo vaistinio preparato absorbcija.
Reikeéty apsvarstyti ar yra tikslinga stebéti gydymo ursodeoksicholio riigstimi klinikinj poveikj.

Kitos sqveikos formos

Iki vieneriy mety trukusiy tyrimy metu Cholestagel nesukélé jokio kliniskai reikSmingo vitaminy A,
D, E arba K absorbcijos sumazéjimo. Taciau turi biiti atkreiptas démesys gydant pacientus, kurie yra
jautris vitamino K arba riebaluose tirpiy vitaminy deficitui (pvz., pacientai turintys malabsorbcija).
Rekomenduojama stebéti tokiy pacienty vitaminy A, D ir E lygius ir jvertinti vitamino K bikle
koaguliacijos parametry nustatymo biidu, o esant reikalui vitaminai turi buti skiriami papildomai.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Klinikiniy duomeny apie Cholestagel vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Nés¢ioms moterims skiriama atsargiai.

Zindymas
Cholestagel saugumas zindyvéms nenustatytas. Zindyvéms skiriama atsargiai.

Vaisingumas
Apie Clolestagel poveikj Zzmogaus vaisingumui, duomeny néra. Atliktas tyrimas su ziurkémis

reprodukciniy parametry skirtumy tarp grupiy, kuriose kolesevelamas galéjo turéti jtakos
reprodukcijai, neparodeé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cholestagel gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiSkiancios nepageidaujamos reakcijos, priskiriamos virskinimo trakto sutrikimy
organy sistemy klasei, yra dujy susikaupimas zarnyne ir viduriy uzkietéjimas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo apie 1400 pacienty, vartojusiy Cholestagel,
bei ji pateikus j rinka, buvo pastebétas toks Salutinis poveikis.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibuidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10 000) ir nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas: galvos skausmas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: dujy susikaupimas zarnyne*, viduriy uzkietéjimas*

Daznas: vémimas, viduriavimas*, virskinimo sutrikimai*, pilvo
skausmas, iSmaty pakitimas, pykinimas, pilvo plitimas

Nedaznas: rijimo sutrikimas (disfagija)

Labai reti: pankreatitas

Daznis nezinomas: Zarny obstrukcija*,**

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nedaznas: raumeny skausmas

Tyrimai

Daznas: padidéjusi serumo trigliceridy koncentracija

Nedaznas: padidéjes serumo transaminaziy aktyvumas

* daugiau informacijos pateikta toliau esanc¢iame skyriuje
** nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta po vaistinio preparato pateikimo j rinkg

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Pagrindinis dujy susikaupimo zarnyne ir viduriavimo daznis buvo didesnis pacientams, vartojantiems
placebg tuose paciuose kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose. Tik viduriy uzkietéjimo ir
virskinimo sutrikimy procentas buvo didesnis gydymo Cholestagel grupéje lyginant su placebu




Tikétina, kad Zarny obstrukcijos daznis yra didesnis pacientams, kuriems jau yra buvusi Zarny
obstrukcija ar buvo pasalinta dalis zarny.

Cholestagel, vartojamas kartu su statinais ir su ezetimibu, buvo gerai toleruojamas, o pastebétos
nepageidaujamos reakcijos atitiko Zinomus atskirai vartojamy statiny arba ezetimibo saugumo
duomenis.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Kadangi Cholestagel neabsorbuojamas, sisteminio toksiSkumo rizika yra maza. Gali atsirasti
virSkinamojo trakto sutrikimy simptomy. Didesniy nei maksimaliy rekomenduojamy (4,5 g per para
doziy (7 tabletés)) atvejai nebuvo tirti.

Perdozavimo atveju pagrindinis pavojus gali biiti virskinamojo trakto obstrukcija. Sios potencialios
obstrukcijos vieta, jos laipsnis ir normalios Zarnos motorikos buvimas ar nebuvimas sglygoja gydymo
taktikos pasirinkima.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lipidy koncentracijg reguliuojantys preparatai, tulzies riigstis riSancios
medziagos, ATC kodas — C10A C04.

Veikimo mechanizmas

Kolesevelamo — aktyviosios Cholestagel medziagos veikimo mechanizmas buvo nustatytas atlickant
keleta tyrimy in vitro ir in vivo. Sie tyrimai parodé, kad kolesevelamas prijungia tulZies riigstis,
jskaitant glikocholio riigstj, kurios Zmogaus tulzyje yra daugiausia. Cholesterolis yra vienintelis tulZies
rugsciy pirmtakas. Normalaus virSkinimo metu tulZies riigstys yra iSskiriamos j Zarng, o dél
enterohepatinés cirkuliacijos didzioji dalis tulzies rtigsciy yra vél absorbuojamos ir patenka i kepenis.

Kolosevelamas — neabsorbuojamas lipidus mazinantis polimeras, kuris, prisijunges tulzies riigstis
zarnoje, trukdo jy reabsorbcijai. Buvo nustatytas tulzies rugstis suriSanciy medziagy MTL-C
mazinantis mechanizmas. Kai tulzies rtigs¢iy kiekis iSsenka, aktyvuojasi kepeny fermentas
cholesterol-7-a-hidroksilaze, o tai padidina cholesterolio virtimg tulzies rigstimis. D¢l to padidéja
cholesterolio poreikis kepeny lgstelése, ir tai sukelia dvejopa poveikj: suaktyvéja cholesterolio
biosintez¢je dalyvaujancio fermento hidroksimetil-glutaril-kofermento A (HMG-Co-A) reduktazeés
transkripcija ir aktyvumas ir kepeny mazo tankio lipoproteiny receptoriy skaicius ir kartu gali
suaktyvéti labai mazo tankio lipoproteiny sintezé. Sis kompensacinis mechanizmas lemia padidéjusj
MTL-C pasisalinimg i$ kraujo, todél serume sumazéja MTL-C koncentracija.

6 ménesius trukusiy dozés-atsako tyrimy metu pacientams, turintiems pirming hipercholesterolemija,
kas dieng gavusiems 3,8 arba 4,5 g Cholestagel, per 2 savaites buvo pastebétas MTL-C kiekio
sumazgjimas nuo 15 iki 18 %. Be to, Bendrojo-C sumazéjo nuo 7 iki 10 %, DTL-C padidéjo 3 %, o
trigliceridy padidéjo nuo 9 iki 10 %. Apo B sumazéjo 12 %. Placebo pacienty grupéje MTL-C,
Bendrojo-C, DTL-C ir Apo B nebuvo pakite, o trigliceridy 5 % padid¢jo. [vertinus tyrimy, per
kuriuose buvo skiriama viena dozé Cholestagel per pusry¢ius, arba viena dozé per pietus arba dozé
skiriama per 2 kartus — per pietus ir pusrycius, rezultatus reikSmingy MTL-C sumazéjimo skirtumy
palyginus skirtingus vartojimo rezimus nustatyta nebuvo. Taciau vieno tyrimo metu trigliceridy kiekis
labiau padidéjo, kai Cholestagel buvo skiriama vieng kartg per pusry¢ius.
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6 savaiciy tyrime dalyvavo 129 misria hiperlipidemija sergantys pacientai, atsitiktinai suskirstyti j
160 mg fenofibrato ir 3,8 g Cholestagel ir j fenofibrato grupes. Fenofibrato ir Cholestagel grupéje
(64 pacientai) MTL-C koncentracija sumazéjo 10 %, tuo tarpu fenofibrato grupéje (65 pacientai) ji
padidéjo 2 %. Taip pat sumazéjo ne-DTL-C, bendrojo-C ir Apo B koncentracijos. Stebétas nedidelis
5 %, nereikSmingas trigliceridy koncentracijos padidéjimas. Néra Zinoma, kaip fenofibrato ir
Cholestagel derinys daro jtaka miopatijos ar hepatotoksinio poveikio rizikai.

Atlikus multicentrinj randomizuotg dvigubai aklg placebo kontroliuojamg tyrima, kuriame dalyvavo
487 pacientai, buvo nustatytas papildomas MTL-C sumazéjimas nuo 8 iki 16 %, kai nuo 2,3 iki 3,8 g
Cholestagel ir statino (atorvastatinas, lovastatinas ar simvastatinas) buvo vartojami vienu metu.

3,8 g Cholestagel ir 10 mg ezetimibo, bei atskirai vartojamo 10 mg ezetimibo poveikis MTL-C
koncentracijoms buvo jvertintas atliekant 6 savai¢iy trukmés multicentrinj, randomizuota, dvigubai
akla, placebo kontroliuojama tyrimg, kuriame dalyvavo j grupes suskirstyti 86 pacientai, sergantys
pirmine hipercholesterolemija.

Kartu vartojant 10 mg ezetimibo ir 3,8 g Cholestagel paros dozé be statino lémé reikSmingg MTL-C
sumazéjima 32 %, tai papildomas MTL-C sumazéjimas 11 % vartojant Cholestagel ir ezetimiba,
palyginti su rezultatu, pasiektu vartojant vien tik ezetimibg.

3,8 g kasdieninés Cholestagel dozés jtraukimas j maksimaliai toleruojama gydymo statinu ir ezetimibu
doze buvo jvertintas atlikus multicentrinj, randomizuota, dvigubai akla, placebo kontroliuojama
tyrima, kuriame dalyvavo 86 pacientai, sergantys Seimine hipercholesterolemija. I8 viso 85 % pacienty
vartojo arba atorvastating (50 % i$ jy gaudavo 80 mg dozg), arba rozuvastating (72 % i$ jy gaudavo

40 mg dozg). Cholestagel lémé statistiSkai reikSmingg MTL-C sumazéjima 11 % ir 11 % 6 ir

12 savaitg, palyginti su 7 % ir 1 % padidéjimu placebo grupéje; vidutinés pradinés koncentracijos
atitinkamai buvo 3,75 mmol/l ir 3,86 mmol/l. Trigliceridy Cholestagel grupéje padidéjo 19 % ir 13 %
6 ir 12 savaite, palyginti su 6 % ir 13 % padidéjimu placebo grupéje, taciau padidéjimai nebuvo
reik§mingai skirtingi. DTL-C ir hsCRP koncentracijos taip pat nebuvo reikSmingai skirtingos,
palyginti su placebo grupés rezultatais 12 savaite.

Vaiky populiacija

1,9 arba 3,8 g/parg Cholestagel dozés saugumas ir veiksmingumas vaiky populiacijai buvo tiriamas
atliekant 8 savaiciy trukmés multicentrinj, randomizuota, dvigubai akla, placebo kontroliuojama
tyrima, kuriame dalyvavo 194 berniukai ir mergaités, kurioms prasidéjusios menstruacijos, nuo 10 iki
17 mety amziaus, vartojantys heterozigotinj FH ir pastovig statiny doze (47 pacientai, 24 %) arba
kuriems anksciau netaikytas gydymas, kuriuo siekiama sumazinti lipidy koncentracija (147 pacientai,
76 %). Visiems pacientams nustatyta, kad Cholestagel statistiSkai reikSmingai sumazino MTL-C 11 %
vartojant po 3,8 g/ parg ir 4 % vartojant po 1,9 g/ para, palyginti su 3 % padidéjimu placebo grupéje.
Pacientams, kurie anks¢iau negydyti statinu monoterapija, Cholestagel 1émé statistiSkai reikSminga
MTL-C sumazgjima 12 % vartojant po 3,8 g/ parg ir 7 % vartojant po 1,9 g/ para, palyginti su 1 %
sumazgjimu placebo grupéje (zr. 4.2 skyriy). Nebuvo reikSmingo poveikio augimui, seksualinei
brandai, riebaluose tirpiy vitaminy koncentracijoms arba kreséjimo veiksniams ir nepageidaujamos
Cholestagel sukeltos reakcijos prilygo reakcijoms, nustatytoms vartojant placebo.

Papildomas gydymas Cholestagel po statiny vartojimo specialiai tirtas nebuvo. Klinikiniy tyrimy metu
Cholestagel nebuvo tiesiogiai lyginamas su kitomis tulzies rtigstis riSanciomis medZziagomis.
Cholestagel poveikis mir§tamumui ir sergamumui nezinomas.

Iki Siol néra atlikta tyrimy, kurie tiesiogiai rodyty, ar gydymas vien tik Cholestagel arba jo deriniu su
kitu vaistiniu preparatu kaip nors daro jtaka sergamumui Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis ar
mirtingumui.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Cholestagel i§ virskinamojo trakto neabsorbuojamas.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Ikiklinikiniy tyrimy metu poveikis pastebétas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai
vir§ijancia maksimalig Zmogui, todél jo klinikiné reikSmé yra maza.
6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Tabletés sudeétis:
Mikrokristaliné celiuliozé (E460)
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas
ISgrynintas vanduo
Pléveleé:
Hipromeliozé (E464)
Diacetilmonogliceridai
Spausdinimo rasalas:
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Hipromelioze (E464)
Propilenglikolis
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Didelio tankiopolietileno buteliukai su polipropileno dangteliu.
Pakuotés dydziai: 24 tabletés (1 x 24)
100 tableciy (2 x 50)
180 tableciy (1 x 180)

Didelio tankio polietileno buteliukai su polipropileno dangteliu be iSorinés kartoninés dézutés.
Pakuotés dydziai: 180 tableciy (1 x 180)

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS



CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/03/268/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. kovo mén. 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. kovo mén. 30 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodigkai atnaujinami saugumo protokolai

Registruotojas Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia remdamasis
Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

) Rizikos valdymo planas

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE IR BUTELIUKO ETIKETE (24, 100 IR 180 TABLECIU) SU
KARTONO DEZUTE . .
BUTELIUKO ETIKETE (180 TABLECIU) BE KARTONO DEZUTES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cholestagel 625 mg plévele dengtos tabletés
Kolesevelamas

[2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 625 mg kolesevelamo (hidrochlorido).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

24 plévele dengtos tabletés
100 plévele dengty tableciy
180 plévele dengty tableciy

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Tabletés turi biiti geriamos valgio metu ir uzgeriamos skysciu.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/03/268/001 24 tabletés

EU/1/03/268/002 100 tableciy

EU/1/03/268/003 180 tableciy su kartono dézute
EU/1/03/268/004 180 tableciy be kartono dézutés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cholestagel
625 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Cholestagel 625 mg plévele dengtos tabletés
Kolesevelamas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Cholestagel ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Cholestagel
Kaip vartoti Cholestagel

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Cholestagel

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Cholestagel ir kam jis vartojamas

Cholestagel sudétyje yra veikliosios medziagos kolesevelamo (hidrochlorido forma). Vartojamas
Cholestagel padeda sumazinti cholesterolio koncentracijg Jusy kraujyje. Jusy gydytojas Cholestagel
gali skirti tik tada, kai mazai riebaly ir cholesterolio turinti dieta néra pakankamai veiksminga.

Veikdamas Jusy zarnyne Cholestagel suriSa kepeny gaminamas tulzies ruigstis, kurios i§ Jusy
organizmo pasalinamos su iSmatomis. Tai sustabdo jprasting tulzies riigsc¢iy recirkuliacijg i$ Zarnyno.
Pabloggjus tulzies riig§¢iy recirkuliacijai Jusy kepenys turi gaminti papildoma tulzies riigsciy kiekj.
Tam kepenys naudoja cholesterolj, esantj kraujyje, ir cholesterolio koncentracija Jiisy kraujyje
sumazeja.

Cholestagel yra skiriamas suaugusiyjy biiklei, kuri zinoma kaip pirminé hipercholesterolemija (kai yra
padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje) pagerinti.

- Vien tik Cholestagel gali bti skiriamas papildomai vartojant mazai riebaly ir cholesterolio
turin€ia dieta, kai gydymas statinais (cholesterolj mazinancios grupés medikamentai, veikiantys
kepenyse) netinka ar yra netoleruojamas.

- Cholestagel gali biiti vartojamas kartu su statinais ir mazai riebaly ir cholesterolio turincia dieta,
jei pacienty gydymas vien tik statinais néra veiksmingas.

- Cholestagel taip pat galima vartoti su ezetimibu (cholesterolio koncentracija mazinantis vaistas,
kuris mazina cholesterolio absorbcijg zarnyne) ir su statinu arba be jo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Cholestagel

Cholestagel vartoti negalima:

- jeigu yra alergija kolesevelamui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu Jums yra zarny ar tulzies taky (taky, kuriais teka tulzis) nepraeinamumas.

Jei Jums Cholestagel skirtas kartu su bet kuriuo kitu vaistu, prie§ pradédami jj vartoti, Jiis privalote
perskaityti ir kartu su konkre¢iu vaistu pateikiamg pakuotés lapel;.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Cholestagel:

- jeigu trigliceridy (kraujo riebaly) koncentracija Jiisy kraujyje yra didesné nei 3,4 mmol/L;

- kai skundziatés rijimo, dideliais skrandzio ar Zarnyno sutrikimais;

- jeigu Jums pasireiskia viduriy uzkietéjimas, kadangi Cholestagel gali sglygoti arba pasunkinti $ig
bikle. Tai ypac svarbu pacientams, sergantiems koronarine Sirdies liga ir kriitinés angina.

Jei Jits manote, kad kuri nors is isvardyty bikliy Jums tinka ar gali tikti, pries pradédami vartoti
Cholestagel privalote informuoti farmacininkq ar savo gydytojq.

Prie$ pradédamas gydyma Cholestagel Jisy gydytojas turi jsitikinti, kad cholesterolio koncentracijos
padidéjima sukélé ne tam tikra bukle, kaip antai: blogai kontroliuojamas cukrinis diabetas, negydoma
hipotireoz¢ (zemas skydliaukés hormony lygis ir neskirtas gydymas), baltymai §lapime (nefrozinis
sindromas), pakitusi baltymy koncentracija kraujyje (disproteinemija) ir tulzies nepraeinamumas j
tulzies pisle (obstrukcinés kepeny ligos)

Vaikams ir paaugliams
Saugumas ir veiksmingumas vaikams (jaunesniems kaip 18 mety) neistirti. Dél to Cholestagel tokiems
pacientams vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Cholestagel

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jei Jusy gydytojas mano, kad Cholestagel gali veikti kity vaisty absorbcija, galbut rekomenduos
vartoti Cholestagel maziausiai 4 valandas prie§ arba praéjus maziausiai 4 valandoms po kito vaisto
pavartojimo. Jei kitus vaistus reikia vartoti daugiau kaip vieng karta per para, atminkite, kad
Cholestagel tabletes galima vartoti tik vieng kartg per para.

Cholestagel gali paveikti Siy vaisty veikimg:

e Antikoaguliantai (vaistai, tokie kaip varfarinas, skystinantys krauja). Jei vartojate
antikoaguliantus, turite pasitarti su gydytoju ir atidziai stebéti kraujo kre$¢jima, kadangi
Cholestagel gali veikti vitamino K absorbcijg ir daryti jtakg varfarino aktyvumui.

e Skydliaukés hormony papildymo terapija (vaistai, tokie kaip tiroksinas ar levotiroksinas,
vartojami esant mazam skydliaukés hormony lygiui).

e Peroraliniai kontraceptikai (vaistai néStumui iSvengti).

Svarbu, kad Cholestagel vartotuméte ne anksciau kaip pragjus 4 valandoms po geriamyjy
kontraceptiky i§gérimo, kad kontraceptiky efektyvumas nepasikeisty.

e Verapamilis ar olmesartanas (vaistai, mazinantys padidéjusj kraujospiidj). Svarbu, kad
olmesartano vartotuméte likus ne maziau kaip 4 valandoms iki Cholestagel vartojimo.

e Vaistai nuo cukrinio diabeto (vaistai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, tokie kaip
metformino pailginto atpalaidavimo (PA) tabletés, glimepiridas, glipizidas, pioglitazonas,
repaglinidas arba gliburidas). Jei vartojate vaisty nuo cukrinio diabeto, turite pasitarti su savo
gydytoju dél to, kad gali reikéti atidziai stebéti Jusy bukle. Svarbu, kad glimepirido ir
glipizido vartotuméte likus ne maziau kaip 4 valandoms iki Cholestagel vartojimo.

e Antiepileptiniai vaistai (vaistai, tokie kaip fenitoinas, vartojami epilepsijai gydyti).

e Ciklosporinas (imuninés sistemos slopinimui vartojamas vaistas).

e Ursodeoksicholio riigstis (vaistas, vartojamas tulZies piislés akmenims tirpinti arba
specifinéms létinéms kepeny ligoms gydyti).

Jei vartosite Cholestagel ir vieng i§ iSvardyty vaisty, Jusy gydytojas, kad jsitikinty, jog Cholestagel
nesgveikauja su §iais vaistais, galblit norés padaryti tyrimus.

Be to, jei yra susidariusios aplinkybés, galinc¢ios nulemti vitaminy A, D, E ar K trikuma, Jusy

gydytojas turbiit norés periodiskai patikrinti vitaminy lygj Cholestagel vartojimo metu. Prireikus Jusy
gydytojas gali rekomenduoti Jums vartoti vitaminy papildus.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei Jums paskirtas Cholestagel ir statinas, bitinai pasakykite gydytojui, jei esate né$¢ia arba jei
planuojate pastoti, kadangi statiny néStumo metu vartoti negalima; vadovaukités kartu su konkre¢iu
statinu pateikiamu pakuotés lapeliu.

Pasakykite gydytojui, jei zindote kuidikj. Jis gali gydyma nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Cholestagel tableciy vartojimas Jusy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

3. Kaip vartoti Cholestagel

Prie$ pradédant gydyma Cholestagel, Jus turite vartoti cholesterolj mazinancig dietg ir laikytis jos
gydymo metu.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka. Kaip minéta 2 dalyje, jei vartosite Cholestagel kartu su kitu preparatu, gali
biiti, kad Jusy gydytojas rekomenduos Cholestagel gerti maziausiai 4 valandas pries arba maziausiai
4 valandas po kito preparato vartojimo.

Jei vartojate vaistg, vadinama Neoral® arba ciklosporinu, biitinai vartokite nuosekliai Cholestagel
atzvilgiu: arba visada kartu, arba visada atskirai, pra¢jus nustatytam valandy skaiiui.

Cholestagel tabletes gerkite valgio metu ir uzsigerkite skys¢iu. Tabletes reikia nuryti nepazeistas.
Tableciy nelauzykite, netraiskykite ir nekramtykite.

Sudétinis gydymas:

Rekomenduojama Cholestagel dozé, kai vartojama su statinu, ezetimibu arba abiem kartu, yra

4-6 tabletes per para per burng. Jiisy gydytojas gali paskirti vartoti Cholestagel arba viena, arba du
kartus per para; bet kuriuo atveju Cholestagel turi buti vartojamas valgant. Statino ir ezetimibo
dozavimas turi atitikti nurodytajj konkretaus vaisto instrukcijoje. Vaistus galite vartoti tuo pac¢iu arba
skirtingu metu, atsizvelgdami j gydytojo nurodymus.

Monoterapija:
Rekomenduojama Cholestagel dozeé yra 3 tabletés, vartojamos du kartus per parg valgio metu arba

6 tabletés kartg per para valgio metu. Jusy gydytojas gali padidinti doz¢ iki 7 tableCiy per para.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Cholestagel doz¢?
PraSome kreiptis j savo gydytoja. Gali atsirasti viduriy uzkietéjimas arba ptitimas.

Pamirsus pavartoti Cholestagel
Galite suvartoti Jums paskirtg dozg¢ kito valgymo metu, taciau jokiu btidu per viena dieng

nesuvartokite tableciy daugiau, nei Jums gydytojas paskyré iSgerti per para.

Nustojus vartoti Cholestagel
Cholesterolio gali padaugeéti iki lygio, kuris buvo prie$ pradedant gydyma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Toliau pateiktas Cholestagel vartojantiems pacientams galimas Salutinis poveikis:
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labai daZnas (gali pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i§ 10): dujy susikaupimas zarnyne (viduriy
putimas), viduriy uzkietéjimas;

daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10): vémimas, viduriavimas, nevirSkinimas, pilvo
skausmas, iSmaty pakitimas, pykinimas, pilvo pttimas, galvos skausmas, padidéjusi trigliceridy
(riebaly) koncentracija kraujyje;

nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 100): raumeny skausmas, padidéjusi kepeny
fermenty koncentracija kraujyje, apsunkintas rijimas;

labai retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10 000): kasos uzdegimas;

daZnis neZinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis): Zarny nepracinamumas (jos
daznis gali biiti didesnis pacientams, kuriems jau yra buves Zarny nepracinamumas arba buvo pasalinta
dalis zarny).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cholestagel

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant kartono dézutes ir buteliuko etiketés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima.

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas bity apsaugotas nuo drégmes.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cholestagel sudétis

Veiklioji medziaga yra kolesevelamas (hidrochlorido pavidalu). Kiekvienoje tabletéje yra
625 mg kolesevelamo.

- Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés Serdis:

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

ISgrynintas vanduo

Plévele:
Hipromeliozé (E464)
Diacetilmonogliceridai

Spausdinimo rasalas:

Juodasis geleZies oksidas (E172)
Hipromeliozé (E464)
Propilenglikolis
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Cholestagel iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cholestagel yra Sviesios, kapsulés formos plévele dengtos tabletés su jspaudu ,,C625“ ant vienos
pusés. Tabletés tiekiamos plastikiniuos buteliukuose su vaiky neatidaromais uzdoriais. Pakuotése gali
biti 24 (1 x 24), 100 (2 x 50) ar 180 (1 x 180) tablec¢iy. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vokietija

Gamintojas
Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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