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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestagel 625 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 625 mg kolesewelamu (w postaci chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane (tabletki)
Tabletki powlekane w kolorze biatawym, w ksztalcie kapsutek z jednostronnym nadrukiem ,,C625”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Cholestagel w skojarzeniu z inhibitorem reduktazy 3-hydroksy-3-
metyloglutarylo-koenzymu A (HMG-CoA) (statyng) jest wskazane w leczeniu uzupetniajacym
leczenie dietetyczne w celu dodatkowego zmniejszenia stgzenia cholesterolu lipoprotein o matej
gestosci (LDL-C) u dorostych pacjentéw z rozpoznaniem pierwotnej hipercholesterolemii, u ktorych
monoterapia statyng nie byla wystarczajaca do skutecznego kontrolowania hipercholesterolemii.

W monoterapii produkt leczniczy Cholestagel jest wskazany tacznie z dietg w celu zmniejszenia
zwigkszonego stezenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu LDL-C u dorostych pacjentéw z
pierwotng hipercholesterolemia, u ktérych statyna jest niewskazana lub Zle tolerowana.

Produkt leczniczy Cholestagel moze by¢ stosowany w skojarzeniu z ezetymibem, ze statyng lub bez
niej, u dorostych pacjentéw z hipercholesterolemia pierwotna, w tym rowniez z hipercholesterolemia
rodzinng (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Leczenie skojarzone

Zalecana dawka produktu leczniczego Cholestagel w skojarzeniu ze statyng i ezetymibem lub bez
niego, wynosi 4 do 6 tabletek na dob¢. Maksymalna zalecana dawka wynosi 6 tabletek na dobe,
podawanych nastgpujaco: 3 tabletki podawane dwa razy na dobe¢ podczas positku lub 6 tabletek
podawanych raz na dobe w czasie positku. W badaniach klinicznych wykazano, ze produkt leczniczy
Cholestagel moze by¢ stosowany sam lub jednoczes$nie ze statynami, a takze, ze produkt leczniczy
Cholestagel moze by¢ stosowany sam lub jednoczesnie z ezetymibem.

Monoterapia

Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Cholestagel to 6 tabletek na dobe, podawanych
nastgpujaco: 3 tabletki podawane dwa razy na dob¢ podczas positku lub 6 tabletek podawanych raz na
dobe podczas positku. Maksymalna zalecana dawka wynosi 7 tabletek na dobe.

W celu potwierdzenia korzystnej poczatkowej 1 wlasciwej dlugotrwatej odpowiedzi na leczenie,
nalezy w trakcie leczenia kontynuowac diet¢ zmniejszajaca stezenie cholesterolu oraz okresowo
oznaczac¢ stezenie cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL i triglicerydow.



Produkt leczniczy Cholestagel nalezy podawac co najmniej cztery godziny przed zastosowaniem,
innego leku lub cztery godziny po nim, aby zminimalizowa¢ ryzyko zmniejszonego wchtaniania
jednoczesnie stosowanego innego leku, w przypadku ktorego niewielkie zmiany st¢zenia
terapeutycznego mogg mie¢ znaczenie kliniczne, Iub jesli nie ma danych klinicznych dotyczacych
stosowania tego produktu leczniczego w skojarzeniu z innym lekiem (patrz punkt 4.5).

Osoby w podesziym wieku
Nie ma koniecznos$ci modyfikowania dawki produktu leczniczego Cholestagel u 0séb w podesztym
wieku.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania u dzieci w wieku od 0 do 17 lat nie zostaly jeszcze
udowodnione.

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1, ale nie ma zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposoéb podawania
Tabletki produktu leczniczego Cholestagel nalezy zazywa¢ doustnie z positkiem, popijajac ptynem.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich tama¢, rozkruszaé lub rozgryzac.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1
e Niedrozno$¢ jelit lub drog zotciowych

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wtérne przyczyny hipercholesterolemii

Przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego Cholestagel nalezy wykluczy¢ wtdrne przyczyny
hipercholesterolemii (tzn. Zle kontrolowana cukrzyce, niedoczynno$¢ tarczycy, zespot nerczycowy,
dysproteinemie, niedrozno$¢ drog zolciowych), ktore powinny by¢ zdiagnozowane i odpowiednio
leczone.

Interakcje z cyklosporyng

Pacjenci leczeni cyklosporyng, ktorzy rozpoczynajg lub konczg stosowanie produktu leczniczego
Cholestagel oraz pacjenci leczeni produktem leczniczym Cholestagel, ktorzy powinni rozpoczgé
stosowanie cyklosporyny: Cholestagel zmniejsza biodostepno$¢ cyklosporyny (patrz rowniez punkt
4.5). U pacjentow przyjmujacych Cholestagel, ktorzy rozpoczynaja leczenie cyklosporyna, nalezy w
typowy sposob monitorowac stezenie cyklosporyny we krwi i modyfikowac jej dawkowanie. U
pacjentow leczonych cyklosporyng, ktdrzy rozpoczynajg przyjmowanie produktu leczniczego
Cholestagel, nalezy oznaczy¢ stezenie cyklosporyny we krwi przed rozpoczeciem leczenia
skojarzonego, a natychmiast po rozpoczgciu leczenia je monitorowac i odpowiednio modyfikowac
dawkowanie cyklosporyny. Nalezy pamietac, ze odstawienie produktu leczniczego Cholestagel moze
spowodowac zwigkszenie stgzenia cyklosporyny we krwi. Zatem u pacjentdéw, ktorzy jednoczesnie
przyjmuja cyklosporyne i Cholestagel, przed zakonczeniem i po zakonczeniu stosowania produktu
leczniczego Cholestagel nalezy monitorowac stezenia we krwi i odpowiednio modyfikowac
dawkowanie cyklosporyny.

Whptyw na stezenie triglicerydow

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w czasie leczenia pacjentow, u ktorych stezenie triglicerydow we krwi
wynosi powyzej 3,4 mmol/l, poniewaz produkt leczniczy Cholestagel wykazuje dziatanie
zwigkszajace stezenie triglicerydow.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu u pacjentéw, u ktdrych stezenie
triglicerydow we krwi wynosi powyzej 3,4 mmol/l, poniewaz pacjenci ci zostali wylaczeni z badan
klinicznych.



Nie okreslono rowniez bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Cholestagel u
pacjentow z dysfagig, zaburzeniami przetykania, silnymi zaburzeniami perystaltyki, zapaleniem jelit,
niewydolno$cig watroby lub po powazniejszym zabiegu chirurgicznym przewodu pokarmowego.

W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w czasie stosowania produktu leczniczego Cholestagel
u pacjentow z tymi schorzeniami.

Zaparcia
Produkt leczniczy Cholestagel moze wywolywac zaparcie, lub je zaostrza¢. Ryzyko zaparcia nalezy

rozwazy¢ w szczegolnosci u pacjentow z chorobg wiencowa i dtawicg piersiowa.

Leczenie przeciwzakrzepowe

Nalezy monitorowac leczenie przeciwzakrzepowe u pacjentow otrzymujgcych warfaryne lub podobne
leki, poniewaz wykazano, ze sekwestranty kwasu zolciowego, takie jak Cholestagel, zmniejszaja
wchlanianie witaminy K, a zatem zaburzaja dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny (patrz rowniez
punkt 4.5).

Doustne $rodki antykoncepcyjne

Produkt leczniczy Cholestagel moze wptywaé na biodostepnos¢ jednoczesnie podawanego doustnego
srodka antykoncepcyjnego. Dla zminimalizowania ryzyka jakiejkolwiek interakcji nalezy zapewnié, aby
produkt leczniczy Cholestagel byl podawany co najmniej 4 godziny po zazyciu doustnego $rodka
antykoncepcyjnego (patrz pkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji

Informacje ogolne

Cholestagel moze wptywaé na biodostepnos¢ innych produktdéw leczniczych. Zatem jesli nie mozna
wykluczy¢ interakcji z innym przyjmowanym jednoczesnie produktem leczniczym, w przypadku
ktorego niewielkie zmiany st¢zenia terapeutycznego moga miec¢ znaczenie kliniczne, produkt
leczniczy Cholestagel nalezy podawac co najmniej cztery godziny przed zastosowaniem innego leku
lub cztery godziny po nim. Zminimalizuje to ryzyko zmniejszenia wchtaniania jednoczes$nie
stosowanego innego leku. W przypadku jednoczesnego stosowania innego leku w podzielonych
dawkach nalezy pami¢ta¢, ze wymagang dawke produktu leczniczego Cholestagel mozna przyjmowaé
raz na dobg.

Przy stosowaniu lekow, ktorych zmiany stezen we krwi moglyby mie¢ klinicznie istotny wplyw na
bezpieczenstwo ich stosowania i skutecznos¢, lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ monitorowania
ich stezenia w surowicy krwi lub obserwacje objawow.

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

W badaniach interakcji z innymi lekami produkt leczniczy Cholestagel u zdrowych ochotnikéw nie
wptywal na biodostepnos¢ digoksyny, metoprololu, chinidyny, kwasu walproinowego i warfaryny.
Produkt leczniczy Cholestagel zmniejszat warto$ci Cpax o0raz AUC w przypadku werapamilu o
przedtuzonym uwalnianiu odpowiednio o okoto 31% i 11%. Z uwagi na wysoki stopien zmiennos$ci
biodostgpnosci werapamilu, znaczenie kliniczne powyzszej obserwacji jest niejasne.

Jednoczesne podawanie kolesewelamu i olmesartanu zmniejsza ekspozycj¢ na olmesartan. Olmesartan
nalezy podawac co najmniej 4 godziny przed zastosowaniem kolesewelamu.

U pacjentow stosujacych produkt leczniczy Cholestagel w skojarzeniu z fenytoing, w bardzo rzadkich
przypadkach opisywano zmniejszenie st¢zenia fenytoiny.

Leczenie przeciwzakrzepowe

U pacjentéw otrzymujacych warfaryng lub podobne leki, nalezy starannie monitorowac leczenie
przeciwzakrzepowe, poniewaz wykazano, ze sekwestranty kwasu zélciowego, takie jak produkt
leczniczy Cholestagel, zmniejszaja wchianianie witaminy K, a zatem zaburzaja dziatanie



przeciwzakrzepowe warfaryny. Nie przeprowadzono odrebnych badan klinicznych dotyczacych
interakcji kolesewelamu z witaming K.

Lewotyroksyna

W przypadku stosowania lewotyroksyny rownocze$nie lub w ciagu jednej godziny od podania
produktu leczniczego Cholestagel, w badaniach interakcji u zdrowych ochotnikow stwierdzono
zmniejszone pole pod krzywa (AUC) oraz zmniejszone stezenia maksymalne (Cumax) lewotyroksyny.

Interakcji nie obserwowano, gdy produkt leczniczy Cholestagel byt podawany po co najmniej 4
godzinach od zastosowania lewotyroksyny.

Doustne srodki antykoncepcyjne

W przypadku rownoczesnego stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych i produktu
leczniczego Cholestagel w badaniu interakcji na zdrowych ochotniczkach stwierdzono zmniejszenie
Chax noretyndronu oraz AUC i Cmax etynyloestradiolu. T¢ interakcje zaobserwowano rowniez po
podaniu produktu leczniczego Cholestagel po 1 godzinie od zastosowania doustnego Srodka
antykoncepcyjnego. Jednak nie stwierdzono interakcji po podaniu produktu leczniczego Cholestagel
po 4 godzinach od zastosowania doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

Cyklosporyna

W badaniu interakcji u zdrowych ochotnikow stwierdzono, ze jednoczesne podawanie produktu
leczniczego Cholestagel i cyklosporyny powodowato istotne zmniejszenie AUCo.o 1 Crax
cyklosporyny o 34% i 44% odpowiednio. Zatem zaleca si¢ §ciste monitorowanie stezenia
cyklosporyny we krwi (patrz rowniez punkt 4.4). Poza tym z rozwazan teoretycznych wynika, ze
zagrozenie zwiagzane z jednoczesnym podawaniem obu lekow mozna zmniejszy¢ podajac Cholestagel
co najmniej 4 godziny po podaniu cyklosporyny. Ponadto produkt leczniczy Cholestagel nalezy
zawsze podawac doktadnie o tej samej porze, poniewaz godzina zazycia produktu leczniczego
Cholestagel i cyklosporyny moze teoretycznie wplywac na stopien zmniejszenia biodostepnosci

cyklosporyny.

Statyny

W badaniach klinicznych przy jednoczesnym stosowaniu produktu leczniczego Cholestagel ze
statynami zaobserwowano spodziewane skumulowane zmniejszenie st¢zenia cholesterolu frakcji
LDL-C. Nie zaobserwowano zadnych nieoczekiwanych objawow. W badaniach interakcji, produkt
leczniczy Cholestagel nie miat wptywu na biodostepnos¢ lowastatyny.

Leki przeciwcukrzycowe

Jednoczesne stosowanie kolesewelamu i metforminy w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu
zwigksza ekspozycje na metforming. U pacjentdw stosujacych jednoczesnie metforming w tabletkach
o przedtuzonym uwalnianiu i kolesewelam, nalezy monitorowac¢ odpowiedz na leczenie, tak jak w
przypadku stosowania wszystkich lekow przeciwcukrzycowych.

Kolesewelam wigze glimepiryd i zmniejsza jego wchtanianie z przewodu pokarmowego. Nie
obserwowano zadnych interakcji, gdy glimepiryd byt podawany co najmniej 4 godziny przed
przyjeciem kolesewelamu. W zwiazku z tym, glimepiryd nalezy podawac co najmniej 4 godziny przed
zastosowaniem kolesewelamu.

Jednoczesne stosowanie kolesewelamu i glipizydu zmniejsza ekspozycje na glipizyd. Glipizyd nalezy
podawac co najmniej 4 godziny przed zastosowaniem kolesewelamu.

W przypadku skojarzonego stosowania produktu leczniczego Cholestagel i gliburydu (inna nazwa:
glibenklamid) stwierdzono zmniegjszenie AUC.in gliburydu 0 32% 1 Cmax gliburydu o 47%. Nie
obserwowano interakcji po zastosowaniu produktu leczniczego Cholestagel po co najmniej 4
godzinach od podania gliburydu.

Skojarzone stosowanie produktu leczniczego Cholestagel i repaglinidu nie wptywato na AUC i
powodowato 19% zmniejszenie Cnax repaglinidu, jednak znaczenie kliniczne tego efektu nie jest



znane. Nie obserwowano interakcji po zastosowaniu produktu leczniczego Cholestagel po 1 godzinie
od podania repaglinidu.

Nie obserwowano interakcji po podaniu zdrowym ochotnikom produktu leczniczego Cholestagel w
skojarzeniu z pioglitazonem.

Kwas ursodeoksycholowy

Produkt leczniczy Cholestagel wiaze gtdéwnie hydrofobowe kwasy zotciowe. W badaniach klinicznych
produkt leczniczy Cholestagel nie wptywal na wydalanie endogennego (hydrofilowego) kwasu
ursodeoksycholowego z katem. Nie prowadzono jednak oficjalnych badan interakcji z kwasem
ursodeoksycholowym. Zgodnie z zaleceniami (patrz powyzej Informacje ogolne), jesli nie mozna
wykluczy¢ interakcji produktu leczniczego Cholestagel ze stosowanymi jednocze$nie innymi lekami,
powinien by¢ on podawany co najmniej cztery godziny przed zastosowaniem innego leku lub cztery
godziny po nim. Pozwoli to zminimalizowa¢ ryzyko zmniejszenia wchtaniania jednoczesnie
stosowanego innego leku. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie dziatania klinicznego kwasu
ursodeoksycholowego.

Inne rodzaje interakcji

W trakcie trwajacych 1 rok badan klinicznych produktu leczniczego Cholestagel nie stwierdzono
klinicznie istotnego zmniejszenia wchtaniania witamin A, D, E lub K. Nalezy jednak zachowa¢
ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z zaburzeniami wchtaniania witaminy K lub witamin
rozpuszczalnych w thuszczach.

W tej grupie pacjentow zaleca si¢ monitorowanie stezen witamin A, D i E oraz witaminy K poprzez
pomiary parametréw krzepnigcia i w razie potrzeby uzupetnianie ich niedoboru.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Cholestagel u kobiet w

cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub dalszy rozw6j pourodzeniowy (patrz
punkt 5.3). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy.

Karmienie piersia
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Cholestagel u kobiet karmigcych
piersig. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom karmigcym piersia.

Plodnos¢

Nie ma danych na temat wptywu produktu leczniczego Cholestagel na ptodnos¢ ludzi. Badania
przeprowadzone na szczurach nie wykazaty pomi¢dzy badanymi grupami roznic parametrow
dotyczacych rozmnazania, ktore mogty by¢ przypisywane dziataniu kolesewelamu.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Cholestagel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi, obejmujgcymi uktady 1 narzady byly wzdecia i
zaparcia.




Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, w kontrolowanych badaniach klinicznych z
udziatem okoto 1400 pacjentow odnotowano nastepujace dziatania niepozadane u pacjentow
otrzymujacych produkt leczniczy Cholestagel.

Czestos¢ wystepowania opisuje si¢ w nastepujacych kategoriach: bardzo czesto (> 1/10), czesto (>
1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bol glowy

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: wzdecia*, zaparcia*

Czesto: wymioty, biegunka*, niestrawno$¢*, bol brzucha,
nieprawidlowe stolce, nudnos$ci, wzdecie brzucha

Niezbyt czesto: utrudnienie potykania

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki

Czestos¢ nieznana: Niedroznosc jelit*, **

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czesto: béle migéni

Badania diagnostyczne

Czesto: zwigkszenie stezenia triglicerydow w surowicy

Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosSci aminotransaferaz w surowid

* patrz ponizej
** dziatania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W tych samych badaniach klinicznych stwierdzono wigkszg wyjSciowa czestos¢ wystepowania wzdec
i biegunek wsrod pacjentdw otrzymujacych placebo. Jedynie zaparcia i niestrawno$¢ czgsciej
wystepowaty w grupie leczonej produktem leczniczym Cholestagol niz w grupie otrzymujace;j
placebo.

Przypadki niedrozno$ci jelit moga wystapi¢ czesciej u pacjentow po usunieciu jelita lub z
niedroznoscig jelit w wywiadzie.

Produkt leczniczy Cholestagel w skojarzeniu ze statynami oraz w skojarzeniu z ezetymibem byt
dobrze tolerowany, a obserwowane dziatania niepozadane byly zgodne ze znanym profilem
bezpieczenstwa statyn lub ezetymibu podawanych w monoterapii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy Cholestagel nie jest wchtaniany, ryzyko toksycznosci
ogolnoustrojowej jest niskie. Mozliwe jest wystapienie objawoéw zoltadkowo-jelitowych. Nie badano
dawek przekraczajacych maksymalng zalecang dawke 4,5 g na dobe (7 tabletek).

W razie przedawkowania gtéwnym, potencjalnym niepozadanym dziataniem moze by¢ niedrozno$¢
przewodu pokarmowego. O dalszym leczeniu decydowaloby umiejscowienie i stopien takiej potencjalne;j
niedroznos$ci oraz prawidtowa perystaltyka lub jej brak.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki modyfikujace stezenie lipidow, wiazgce kwasy zotciowe, kod
ATC: C10A C 04

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania kolesewelamu, substancji czynnej produktu leczniczego Cholestagel, zostat
ustalony w kilku badaniach in vitro i in vivo. Badania te wykazaty, ze kolesewelam wiaze kwasy
z0lciowe, w tym kwas glikocholowy, wazny kwas zotciowy u ludzi. Cholesterol jest wylacznym
prekursorem kwasow zotciowych. Podczas prawidtowego trawienia kwasy zotciowe wydzielane sg w
jelitach. Nastepnie znaczna czgs¢ kwasow zotciowych wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i wraca
do watroby poprzez krazenie jelitowo-watrobowe.

Kolesewelam to niewchtanialny polimer zmniejszajacy stezenie lipidow, ktory wiaze kwasy zotciowe
w jelitach, hamujac ich reabsorpcj¢. Mechanizm obnizania stezenia cholesterolu LDL przez
sekwestranty kwasu zo6lciowego zostat wczesniej okreslony.

W miar¢ zmniejszania si¢ ilosci kwasow zotciowych, zwigksza si¢ wydzielanie enzymu watrobowego,
cholesterolo-7-a-hydroksylazy - przeksztalcajacego cholesterol w kwasy zotciowe. W wyniku tego
zwigksza si¢ zapotrzebowanie na cholesterol w komorkach watroby, prowadzac do podwojnego efektu
zwigkszenia transkrypcji i aktywnosci biosyntetycznego enzymu cholesterolu - reduktazy
hydroksymetylo-glutarylo-koenzymu A (HMG-CoA) i zwigkszenia liczby watrobowych receptorow
lipoprotein o matej gestosci. Jednoczesnie moze wystapic¢ nasilenie syntezy lipoprotein o bardzo mate;j
gestosci. W wyniku kompensacyjnego dziatania dochodzi do zwigkszenia klirensu cholesterolu LDL z
krwi i zmniejszenia stezenie cholesterolu LDL.

W 6-miesigcznym badaniu reakcji na dawke, u pacjentow z pierwotng hipercholesterolemig
otrzymujacych 3,8 g lub 4,5 g produktu leczniczego Cholestagel na dobe, po 2 tygodniach od
rozpoczecia stosowania zaobserwowano zmniejszenie stezenia cholesterolu LDL o 15% do 18%.
Ponadto stezenie catkowitego cholesterolu zmniejszato si¢ o 7% do 10%, a zwigkszato stezenie
cholesterolu HDL o 3% i stezenie triglicerydow o 9% do 10%. Stezenie apolipoproteiny B (apo-B)
spadto o 12%. Dla poroéwnania, u pacjentéw otrzymujgcych placebo, cholesterol LDL, catkowity
cholesterol, cholesterol HDL i apolipoproteiny-B pozostawaty bez zmian, podczas gdy st¢zenia
triglicerydow zwigkszaty si¢ o 5%. Badania dotyczace stosowania produktu leczniczego Cholestagel
w pojedynczej dawce podczas $niadania, w pojedynczej dawce w czasie obiadu lub w dzielonych
dawkach podczas $niadania i obiadu nie wykazaty istotnych réznic w zakresie zmniejszania stezenia
cholesterolu LDL dla réznych schematow dawkowania. Jednakze w jednym badaniu zaobserwowano
tendencj¢ do zwigkszenia stezenia triglicerydow, gdy produkt leczniczy Cholestagel byt podawany w
pojedynczej dawce podczas $niadania.

W 6-tygodniowym badaniu 129 pacjentéw z rozpoznaniem mieszanej hiperlipidemii, przydzielono
losowo do grupy otrzymujacej 160 mg fenofibratu i 3,8 g produktu leczniczego Cholestagel, lub
wylacznie fenofibrat. W grupie leczonej fenofibratem i produktem leczniczym Cholestagel (64
pacjentow) wystapito 10% zmniejszenie, a w grupie otrzymujacej fenofibrat (65 pacjentow) 2%
zwigkszenie stg¢zenia LDL-C. Obserwowano réwniez zmniejszenie pozostalych frakcji cholesterolu
poza HDL-C, cholesterolu catkowitego i apo-B. Zaobserwowano nieznaczny pigcioprocentowe
zwigkszenie stgzenia triglicerydéw. Nie znany jest wptyw skojarzonego stosowania fenofibratu i
produktu leczniczego Cholestagel na ryzyko wystgpienia miopatii i hepatotoksycznosci.

W wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym prowadzonym
metoda podwojnie Slepej proby z udziatem 487 pacjentow zaobserwowano kumulacyjny spadek
stezenia cholesterolu LDL od 8 do 16%, gdy podawano jednocze$nie produkt leczniczy Cholestagel w
dawce 2,3 do 3,8 g i statyng (atorwastatyne, lowastatyne lub symwastatyne).



Wplyw produktu leczniczego Cholestagel w dawce 3,8 g, stosowanego w skojarzeniu z 10 mg
ezetymibu, w porownaniu ze stosowaniem samego ezetymibu na st¢zenie LDL-C, oceniano podczas
6-tygodniowego leczenia w wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu
klinicznym z podwojnym zaslepieniem wyniku, ktorym objeto 86 pacjentdow z rozpoznaniem
pierwotnej, rodzinnej hipercholesterolemii. Leczenie skojarzone ezetymibem w dawce 10 mg na dobe
z produktem leczniczym Cholestagel w dawce 3,8 g na dobe, bez podawania statyn, miato istotny
wplyw na zmniejszenie stezenia LDL-C o 32%, co dato zmniejszenie stgzenia LDL-C o 11% przy
stosowaniu produktu leczniczego Cholestagel w skojarzeniu z ezetymibem, w porownaniu do
stosowania samego ezetymibu.

W wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym z podwojnym
zaslepieniem wyniku, z udziatem 86 pacjentdw z rozpoznaniem rodzinnej hipercholesterolemii
oceniano dodanie produktu leczniczego Cholestagel w dawce 3,8 g na dobe do terapii statyng w
najwigkszej tolerowanej dawce skojarzonej z ezetymibem. 85% pacjentéw przyjmowato albo
atorwastatyne (z czego 50% pacjentow otrzymywato dawke 80 mg), albo rozuwastatyne (z czego 72%
pacjentéw otrzymywato dawke 40 mg). Stosowanie produktu leczniczego Cholestagel spowodowato
w odpowiednio 6 i1 12 tygodniu istotne statystycznie zmniejszenie stezenia LDL-C 0 11% 1 11%, aw
grupie przyjmujacej placebo ste¢zenie LDL-C zwigkszyto si¢ odpowiednio o 7% i 1%;$rednie stezenie
LDL-C wynosito odpowiednio 3,57 mmol/l i 3,86 mmol/l. Stezenie triglicerydow w grupie
otrzymujacej produkt leczniczy Cholestagel odpowiednio w 6 1 12 tygodniu zwickszyto si¢ 0 19% i
13%, a w grupie otrzymujacej placebo zwigkszyto si¢ 0 6% i1 13%, jednak nie odnotowano istotnej
roznicy. Stezenia HDL-C 1 hsCRP réwniez nie roznito si¢ znaczgco w poréwnaniu do placebo w 12
tygodniu.

Dzieci i mlodziez

W trwajacym 8 tygodni wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu
klinicznym z podwojnym zaslepieniem wyniku, z udziatem 194 dzieci i mtodziezy — chtopcow oraz
dziewczynek, ktore rozpoczety miesigczkowanie, w wieku 10-17 lat z hipercholesterolemia rodzinng
heterozygotyczna, przyjmujacych stata dawke statyn (47 pacjentow, 24%) lub nie poddanych
wczesniej leczeniu zmniejszajacemu stezenie lipidéw (147 pacjentdw, 76%), oceniano
bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Cholestagel w dawce 1,9 glub 3,8 g
na dobe. U wszystkich pacjentéw stosowanie produktu leczniczego Cholestagel spowodowato w
przypadku stosowania dawki 3,8 g na dobg istotne statystycznie zmniejszenie stezenia LDL-C o0 11% i
0 4% w przypadku dawki 1,9 g na dobg, za$ w grupie otrzymujacej placebo stezenie LDL-C
zwigkszylo si¢ 0 3%. U pacjentdw nie leczonych wczesniej statynami w monoterapii, stosowanie
produktu leczniczego Cholestagel, spowodowato w przypadku stosowania dawki 3,8 g na dobe istotne
statystycznie zmniejszenie stgzenia LDL-C o 12% i 0 7% w przypadku dawki 1,9 g na dobe, zas§ w
grupie otrzymujacej placebo st¢zenie LDL-C zmniejszyto si¢ o 1% (patrz punkt 4.2). Nie
obserwowano znaczacego wptywu produktu leczniczego Cholestagel na wzrost, dojrzewanie piciowe,
stezenie witamin rozpuszczalnych w ttuszczach lub czynniki krzepniecia, a profil dziatan
niepozadanych produktu leczniczego byt poréwnywalny z profilem obserwowanym dla placebo.

W badaniach klinicznych nie poréwnywano produktu leczniczego Cholestagel bezposrednio z innymi
sekwestrantami kwasu zo6lciowego.

Jak dotad nie przeprowadzono badan klinicznych, ktore bezposrednio wykazatyby, czy leczenie
produktem leczniczym Cholestagel, w monoterapii lub w ramach skojarzonego stosowania z innymi
lekami, ma wptyw na zaistnienie incydentow sercowo-naczniowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Cholestagel nie jest wchianiany z przewodu pokarmowego.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie byto
wigksze niz maksymalna ekspozycja wystepujaca u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

celuloza mikrokrystaliczna (E460)

krzemionka koloidalna bezwodna

magnezu stearynian

woda oczyszczona

Otoczka:

hypromeloza (E464)

monoglicerydy diacetylowane

Tusz do nadruku:

zelaza tlenek czarny (E172)

hypromeloza (E464)

glikol propylenowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.
Po otwarciu: 45 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z polietylenu (HDPE) z pokrywka polipropylenowa w opakowaniu zewnetrznym.
Dostepne wielkosci opakowan: 180 tabletek (1 x 180)

Butelki z polietylenu (HDPE) z pokrywka polipropylenowa bez opakowania zewnetrznego.
Dostepne wielko$ci opakowan: 180 tabletek (1 x 180)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/268/003-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 marca 2004

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:12 marca 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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D.

ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

12



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktérym mowa w art.
107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowe;j
dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

» na zagdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR 1 aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy zlozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE I ETYKIETA BUTELKI (24, 100 I 180 TABLETEK)
ETYKIETA BUTELKI (180 TABLETEK) BEZ PUDELKA TEKTUROWEGO

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestagel 625 mg, tabletki powlekane
Kolesewelam

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 625 mg kolesewelamu (w postaci chlorowodorku).

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

180 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Tabletki nalezy przyjmowac popijajac ptynem i w czasie positku.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

16




10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

| 12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/268/003 180 tabletek w pudetku tekturowym
EU/1/03/268/004 180 tabletek bez pudetka tekturowego

| 13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Cholestagel
625 mg

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |

PC:

SN:
NN:
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cholestagel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Cholestagel i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Mechanizm dziatania leku Cholestagel polega na wigzaniu w ukladzie pokarmowym kwasow
zotciowych wytwarzanych przez watrobg 1 wydalaniu kwasow zétciowych z organizmu wraz z katem.
W ten sposob zapobiega wchtanianiu zwrotnemu kwasdéw zoétciowych z jelit. Brak ponownego obiegu
kwasow zotciowych powoduje, ze watroba musi wytworzy¢ dodatkows ilo$¢ kwasu zotciowego. W
tym celu watroba zuzywa cholesterol znajdujacy si¢ we krwi. W wyniku tego zmniejsza si¢ stgzenie
cholesterolu we krwi.

Lek Cholestagel jest stosowany u dorostych w leczeniu schorzenia okre§lanego mianem pierwotnej

hipercholesterolemii (zwickszone st¢zenie cholesterolu we krwi).

- Lek Cholestagel mozna stosowac jako jedyny lek lub w potaczeniu z dietg ubogottuszczowsy i
ubogocholesterolows, jesli leczenie statyng (lek dziatajacy na watrobe¢ i zmniejszajacy stezenie
cholesterolu) jest niewskazane lub Zle tolerowane.

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

- Lek Cholestagel moze by¢ takze stosowany w potaczeniu z ezetymibem (lek zmniejszajacy
stezenie cholesterolu we krwi dzialajacy poprzez zmniejszanie wchlaniania cholesterolu z jelit),
ze statyna lub bez niej.

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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- je$li u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ (blokada) jelit lub przewodow zoétciowych (w ktorych
ptynie z61¢).

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

- je$li stezenia triglicerydow (thuszczow we krwi) sg wigksze 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 nasilaé, co jest
szczegolnie wazne dla pacjentéw z chorobg wiencowa i dusznicg bolesnag.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych zastrzezen odnosi si¢ 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 wpltywaja
na zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi pacjenta. Sg to: zle kontrolowana cukrzyca, nieleczona
niedoczynno$¢ tarczycy (niskie stezenia hormonu tarczycy we krwi, ktore obecnie nie sg leczone),
obecno$¢ biatek w moczu (zespot nerczycowy), zmiany stezen biatek we krwi (dysproteinemie) i
niedrozno$¢ (blokada) przeptywu zoltci do pecherzyka zolciowego (niedrozno$¢ drog zotciowych).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania oraz skuteczno$ci 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 wptywaé
na wchtanianie 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 czesciej niz
raz na dobg, nalezy pamigtac, ze lek Cholestagel moze by¢ stosowany raz na dobg.

Lek Cholestagel moze wplywac na dzialanie 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) stezenia lekow przeciwzakrzepowych, poniewaz
Cholestagel moze wptywaé na wchianianie witaminy K i zaktocaé dziatanie warfaryny.

e terapia zastepcza hormonem tarczycy (leki stosowane w leczeniu matych st¢zen hormonu
tarczycy, takie jak tyroksyna lub lewotyroksyna),

¢ doustne $rodki antykoncepcyjne (leki zapobiegajace zaj$ciu w ciaze),

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 cisnienia krwi). Wazne jest,
aby pacjent przyjal olmesartan co najmniej 4 godziny przed zastosowaniem leku Cholestagel,

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

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

e cyklosporyna (lek stosowany w celu hamowania aktywnosci uktadu odpornos$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 i1 jeden z wyzej wymienionych lekow, lekarz moze zlecié¢
wykonanie badan, aby upewni¢ si¢, ze lek Cholestagel nie zaktdca dziatania tych lekow.

Ponadto w przypadku choroby, ktora moze powodowac niedobor 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 preparatOw witaminowych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
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 ciazy lub tez ze planuje zajScie w cigze, gdyz statyn nie wolno stosowac w
czasie cigzy. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta dolaczong do opakowania tej konkretnej
statyny.

Pacjentka powinna poinformowac lekarza, jesli karmi piersig. Lekarz moze wowczas podja¢ decyzje

o0 przerwaniu podawania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku Cholestagel nie wptywa na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i
obslugiwania 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 stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub famaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie 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 przyjmowaé zawsze w ten sam sposob w ciggu dnia, albo zawsze razem, albo zawsze
oddzielnie przez okreslong liczbe godzin.

Tabletki leku Cholestagel nalezy zazywaé w trakcie jedzenia, popijajac ptynem. Tabletki nalezy
polyka¢ w calosci. Tabletek nie nalezy tamac¢, rozkruszaé lub rozgryzac.

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 dobe. 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 mogg by¢ przyjmowane
jednoczesnie lub o réznych porach, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Monoterapia
Zalecana dawka poczatkowa leku Cholestagel wynosi 3 tabletki dwa razy na dob¢ podczas positku,
lub 6 tabletek raz na dobe w czasie positku. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 7 tabletek na dobe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cholestagel
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ zaparcia lub wzdgcia.
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Pominiecie zastosowania leku Cholestagel
Pomini¢tg dawke mozna przyja¢ z kolejnym positkiem, ale nigdy nie nalezy przekracza¢ calkowitej
liczby tabletek przepisanej przez lekarza na dobeg.

Przerwanie stosowania leku Cholestagel

Stezenie cholesterolu moze zwigkszy¢ si¢ do wartosci, jakie wystepowaly przed leczeniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

U pacjentéw przyjmujacych lek Cholestagel opisywano nastepujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystapic czesciej niz u 1 na 10 osdb): wzdecia (wiatry), zaparcia.

Czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osob): wymioty, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha,
nieprawidlowe stolce, zte samopoczucie, wzdecia, bole gtowy, zwigkszenie stezenia triglicerydow
(thuszczow) we krwi.

Niezbyt czesto_(moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob): bdle migéni, zwigkszona aktywnosc
enzymow watrobowych we krwi, trudnosci w potykaniu.

Bardzo rzadko (mogg wystapic nie cz¢éciej niz u 1 na 10 000 osob): zapalenie trzustk

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): niedroznosé¢
jelit (w przypadku pacjentéw po usunigciu jelita lub jesli wystapita u nich niedroznos¢ jelit w
przesztosci, czgstos¢ 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 zalaczniku V. Dzicki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cholestagel

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 45 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie 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.
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- Pozostate sktadniki leku (substancje pomocnicze) to:
Rdzen tabletki:

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 ksztalcie kapsutek z jednostronnym
nadrukiem ,,C625”. Tabletki pakowane sg w plastikowe butelki zabezpieczone przed otwarciem przez
dzieci.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan: 180 (1 x 180) tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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