ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestagel 625 mg, tabletki powlekane

2.  SKEAD 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) (statyna) jest wskazane w leczeniu uzupetiajacym leczenie
dietetyczne w celu dodatkowego zmniejszenia stgzenia cholesterolu lipoprotein o matej ggstosci (LDL-C) u
dorostych pacjentéw z rozpoznaniem pierwotnej hipercholesterolemii, u ktérych monoterapia statyna nie
byta wystarczajaca do skutecznego kontrolowania hipercholesterolemii.

W monoterapii produkt leczniczy Cholestagel jest wskazany tacznie z dieta w celu zmnigjszenia
zwigkszonego stezenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu LDL-C u dorostych pacjentéw z pierwotna
hipercholesterolemia, u ktorych statyna jest niewskazana lub zle tolerowana.

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Leczenie skojarzone

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

Monoterapia

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

W celu potwierdzenia korzystnej poczatkowej i wlasciwej dtugotrwatej odpowiedzi na leczenie, nalezy w
trakcie leczenia kontynuowac¢ diet¢ zmniejszajaca stezenie cholesterolu oraz okresowo oznaczac stgzenie
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 jednocze$nie
stosowanego innego leku, w przypadku ktérego niewielkie zmiany stgzenia terapeutycznego moga miec
znaczenie kliniczne, lub 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 koniecznosci modyfikowania dawki produktu leczniczego Cholestagel u 0sob w podesztym wieku.

Drzieci i mlodziez

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

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

Sposob podawania
Tabletki produktu leczniczego Cholestagel nalezy zazywaé doustnie z positkiem, popijajac ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynnag lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1
e Niedroznos¢ 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, niedoczynnos¢ tarczycy, zespot nerczycowy,
dysproteinemie, niedrozno$¢ drog zotciowych), ktére powinny by¢ zdiagnozowane i odpowiednio leczone.

Interakcje z cyklosporyna

Pacjenci leczeni cyklosporynq, ktorzy rozpoczynajq lub konczq stosowanie produktu leczniczego
Cholestagel oraz pacjenci leczeni produktem leczniczym Cholestagel, ktorzy powinni rozpoczqé stosowanie
cyklosporyny: Cholestagel zmniejsza biodostepnos¢ 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
cyklosporyna, ktérzy rozpoczynaja przyjmowanie produktu leczniczego Cholestagel, nalezy oznaczy¢
stezenie cyklosporyny we krwi przed rozpoczgciem leczenia skojarzonego, a natychmiast po rozpoczgciu
leczenia je monitorowac i odpowiednio modyfikowa¢ dawkowanie cyklosporyny. Nalezy pamigtac, ze
odstawienie produktu leczniczego Cholestagel moze spowodowa¢ zwigkszenie stgzenia cyklosporyny we
krwi. Zatem u pacjentéw, ktorzy jednoczesnie przyjmuja cyklosporyng i Cholestagel, przed zakonczeniem i
po zakonczeniu stosowania produktu leczniczego Cholestagel nalezy monitorowac stezenia we krwi i
odpowiednio modyfikowa¢ dawkowanie cyklosporyny.

Wplyw 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 stgzenie
triglicerydow.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu u pacjentow, u ktorych 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 dysfagia, zaburzeniami przetykania, silnymi zaburzeniami perystaltyki, zapaleniem jelit,
niewydolno$cig watroby lub po powazniejszym zabiegu chirurgicznym przewodu pokarmowego.



W zwiazku 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 zaostrzac. Ryzyko zaparcia nalezy rozwazy¢

w szczegolnosci u pacjentdéw z choroba wienicowa 1 dtawica piersiowa.

Leczenie przeciwzakrzepowe

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

Doustne érodki antykoncepcyjne

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji

Informacje ogolne

Cholestagel moze wptywac na biodostgpnos¢ innych produktow leczniczych. Zatem jesli nie mozna
wykluczy¢ interakcji z innym przyjmowanym jednoczesnie produktem leczniczym, w przypadku ktorego
niewielkie zmiany stgzenia terapeutycznego moga mie¢ 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 jednoczesnie stosowanego innego leku. W przypadku
jednoczesnego stosowania innego leku w podzielonych dawkach nalezy pamigtac, ze wymagana dawke
produktu leczniczego Cholestagel mozna przyjmowac raz na dobg.

Przy stosowaniu lekow, ktorych zmiany stezen we krwi mogltyby mie¢ klinicznie istotny wplyw na
bezpieczenstwo ich stosowania i skuteczno$¢, lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ monitorowania ich
stgzenia w surowicy krwi lub obserwacj¢ objawow.

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

W badaniach interakcji z innymi lekami produkt leczniczy Cholestagel u zdrowych ochotnikéw nie wptywat
na biodostgpnos¢ digoksyny, metoprololu, chinidyny, kwasu walproinowego i warfaryny. Produkt leczniczy
Cholestagel zmniejszal wartosci Cyax 0raz AUC w przypadku werapamilu o przedtuzonym uwalnianiu
odpowiednio o okoto 31% 1 11%. Z uwagi na wysoki stopien zmiennosci biodostgpnosci werapamilu,
znaczenie kliniczne powyzszej obserwacji jest niejasne.

U pacjentoéw stosujacych produkt leczniczy Cholestagel w skojarzeniu z fenytoina, 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 zolciowego, takie jak produkt leczniczy
Cholestagel, zmniejszaja wchianianie witaminy K, a zatem zaburzaja dzialanie przeciwzakrzepowe
warfaryny. Nie przeprowadzono odrgbnych badan klinicznych dotyczacych interakcji kolesewelamu z
witaming K.

Lewotyroksyna

W przypadku stosowania lewotyroksyny rownoczesnie lub w ciagu jednej godziny od podania produktu
leczniczego Cholestagel, w badaniach interakcji u zdrowych ochotnikéw stwierdzono zmniejszone pole
pod krzywa (AUC) oraz zmniejszone stezenia maksymalne (C,,x) 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 srodkow antykoncepcyjnych i produktu leczniczego
Cholestagel w badaniu interakcji na zdrowych ochotniczkach stwierdzono zmniejszenie C,,,, noretyndronu
oraz AUC i Cyx etynyloestradiolu. Tg interakcj¢ zaobserwowano rowniez po podaniu produktu
leczniczego Cholestagel po 1 godzinie od zastosowania doustnego $rodka antykoncepcyjnego. Jednak nie
stwierdzono interakcji po podaniu produktu leczniczego Cholestagel po 4 godzinach od zastosowania
doustnego srodka antykoncepcyjnego.

Cyklosporyna

W badaniu interakcji u zdrowych ochotnikéw stwierdzono, ze jednoczesne podawanie produktu
leczniczego Cholestagel i cyklosporyny powodowato istotne zmniejszenie AUC., 1 Cpax cyklosporyny o
34% 1 44% odpowiednio. Zatem zaleca si¢ $ciste monitorowanie st¢zenia cyklosporyny we krwi (patrz
rowniez punkt 4.4). Poza tym z rozwazan teoretycznych wynika, ze zagrozenie zwiazane 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 biodostgpnosci cyklosporyny.

Statyny

W badaniach klinicznych przy jednoczesnym stosowaniu produktu leczniczego Cholestagel ze statynami
zaobserwowano spodziewane skumulowane zmniejszenie stezenia cholesterolu frakcji LDL-C. Nie
zaobserwowano zadnych nieoczekiwanych objawow. W badaniach interakcji, produkt leczniczy
Cholestagel nie mial wplywu na biodostgpno$¢ lowastatyny.

Leki przeciwcukrzycowe

W przypadku skojarzonego stosowania produktu leczniczego Cholestagel i gliburydu (inna nazwa:
glibenklamid) stwierdzono zmniejszenie AUC.ins gliburydu 0 32% i Cpy 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 wplywato na AUC i
powodowato 19% zmniejszenie C,.x 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 gtdownie hydrofobowe kwasy zolciowe. W badaniach klinicznych
produkt leczniczy Cholestagel nie wplywat 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 stgzen witamin A, D i E oraz witaminy K poprzez
pomiary parametrow krzepnigcia i w razie potrzeby uzupetnianie ich niedoboru.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Cholestagel u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wpltywu na przebieg
ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub dalszy rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Nalezy
zachowac ostroznos$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w ciazy.

Karmienie piersia
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Cholestagel u kobiet karmiacych piersia.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom karmiacym piersia.

Wptyw na ptodnosé¢

Nie ma danych na temat wptywu produktu leczniczego Cholestagel na ptodno$¢ ludzi. Badania
przeprowadzone na szczurach nie wykazaty pomigdzy badanymi grupami réznic parametrow dotyczacych
rozmnazania, ktore mogtly by¢ przypisywane dziataniu kolesewelamu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Cholestagel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi, obejmujacymi uktady i narzady byly wzdecia i
zaparcia.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

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

Czgsto$¢ wystgpowania opisuje si¢ w nast¢pujacych kategoriach: bardzo czgsto (= 1/10), czgsto (= 1/100
do < 1/10), niezbyt czg¢sto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko

(< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bol glowy

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: wzdgcia*, zaparcia*

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

Niezbyt czesto: utrudnienie potykania

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki

Zaburzenia mig$Sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czesto: bole migéni

Badania diagnostyczne

Czesto: zwigkszenie stezenia triglicerydow w surowicy

Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci aminotransaferaz w surowic,

* patrz ponizej



Opis wybranych dzialan niepozadanych

W tych samych badaniach klinicznych stwierdzono wigksza wyjsciowa czgstos¢ wystgpowania wzdec i
biegunek wsrdd pacjentow otrzymujacych placebo. Jedynie zaparcia i niestrawno$¢ czgsciej wystgpowaty
w grupie leczonej produktem leczniczym Cholestagol niz w grupie otrzymujacej placebo.

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

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy Cholestagel nie jest wchianiany, ryzyko toksycznos$ci
ogolnoustrojowej jest niskie. Mozliwe jest wystapienie objawow zotadkowo-jelitowych. Nie badano dawek
przekraczajacych maksymalng zalecana dawke 4,5 g na dobg (7 tabletek).

W razie przedawkowania gldownym, potencjalnym niepozadanym dziataniem moze by¢ niedroznos¢ przewodu
pokarmowego. O dalszym leczeniu decydowatoby umiejscowienie i stopien takiej potencjalnej niedroznosci
oraz prawidlowa perystaltyka lub jej brak.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki modyfikujace st¢zenie lipidow, wiazace kwasy zotciowe.
, kod ATC: C10A C 04

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 zotciowe, w tym
kwas glikocholowy, wazny kwas z6tciowy u ludzi. Cholesterol jest wylacznym prekursorem kwasoéw
zotciowych. Podczas prawidtowego trawienia kwasy zotciowe wydzielane sa w jelitach. Nastepnie znaczna
cz¢$¢ kwasow zotciowych wcehiania si¢ z przewodu pokarmowego i wraca do watroby poprzez krazenie
jelitowo-watrobowe.

Kolesewelam to niewchtanialny polimer zmniejszajacy st¢zenie lipidow, ktory wiaze kwasy zolciowe

w jelitach, hamujac ich reabsorpcjg. Mechanizm obnizania stgzenia cholesterolu LDL przez sekwestranty
kwasu zotciowego zostat wczesniej okreslony.

W miarg zmniejszania si¢ ilosci kwasoéw zotciowych, zwigksza si¢ wydzielanie enzymu watrobowego,
cholesterolo-7-a-hydroksylazy - przeksztatcajacego 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 receptoréw lipoprotein o matej
gestosci. Jednocze$nie moze wystapi¢ nasilenie syntezy lipoprotein o bardzo matej ggstosci. 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 pacjentdow z pierwotna hipercholesterolemia otrzymujacych
3,8 g lub 4,5 g produktu leczniczego Cholestagel na dobg, po 2 tygodniach od rozpoczgcia stosowania
zaobserwowano zmniejszenie st¢zenia cholesterolu LDL o 15% do 18%. Ponadto stezenie catkowitego
cholesterolu zmniejszalto si¢ o 7% do 10%, a zwigkszato st¢zenie cholesterolu HDL o 3% i stezenie
triglicerydow o 9% do 10%. Stgzenie apolipoproteiny B (apo-B) spadio o 12%. Dla poréwnania,

u pacjentéw otrzymujacych placebo, cholesterol LDL, catkowity cholesterol, cholesterol HDL i
apolipoproteiny-B pozostawaly bez zmian, podczas gdy stezenia 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 roznic w zakresie zmniejszania st¢zenia cholesterolu LDL dla r6znych schematow dawkowania.
Jednakze w jednym badaniu zaobserwowano tendencj¢ do zwigkszenia st¢zenia triglicerydow, gdy produkt
leczniczy Cholestagel byt podawany w pojedynczej dawce podczas $niadania.
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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 st¢zenia LDL-C.
Obserwowano rowniez zmniejszenie pozostatych frakcji cholesterolu poza HDL-C, cholesterolu
catkowitego i apo-B. Zaobserwowano nieznaczny pigcioprocentowe zwigkszenie st¢zenia triglicerydow.
Nie znany jest wptyw skojarzonego stosowania fenofibratu i produktu leczniczego Cholestagel na ryzyko
wystapienia miopatii i hepatotoksycznosci.

W wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym prowadzonym
metoda podwojnie $lepej proby z udziatem 487 pacjentow zaobserwowano kumulacyjny spadek stgzenia
cholesterolu LDL od 8 do 16%, gdy podawano jednoczesnie produkt leczniczy Cholestagel w dawce 2,3 do
3,8 g i statyng (atorwastatyng, lowastatyng lub symwastatyng).

Wptyw produktu leczniczego Cholestagel w dawce 3,8 g, stosowanego w skojarzeniu z 10 mg ezetymibu,
w poréwnaniu 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 pacjentow z rozpoznaniem pierwotnej, rodzinnej
hipercholesterolemii. Leczenie skojarzone ezetymibem w dawce 10 mg na dobg z produktem leczniczym
Cholestagel w dawce 3,8 g na dobg, bez podawania statyn, miato istotny wptyw na zmniejszenie st¢zenia
LDL-C o 32%, co dato zmniejszenie st¢zenia LDL-C o 11% przy stosowaniu produktu leczniczego
Cholestagel w skojarzeniu z ezetymibem, w poréwnaniu do stosowania samego ezetymibu.

W wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym z podwdéjnym
zaslepieniem wyniku, z udziatem 86 pacjentdow z rozpoznaniem rodzinnej hipercholesterolemii oceniano
dodanie produktu leczniczego Cholestagel w dawce 3,8 g na dobg do terapii statyna w najwigkszej
tolerowanej dawce skojarzonej z ezetymibem. 85% pacjentow przyjmowato albo atorwastatyne (z czego
50% pacjentow otrzymywato dawke 80 mg), albo rozuwastatyng (z czego 72% pacjentéw otrzymywato
dawke 40 mg). Stosowanie produktu leczniczego Cholestagel spowodowato w odpowiednio 6 i 12
tygodniu istotne statystycznie zmniejszenie st¢zenia LDL-C o 11% 1 11%, a w grupie przyjmujacej placebo
stezenie LDL-C zwigkszyto si¢ odpowiednio o 7% i 1%;$rednie stgzenie LDL-C wynosito odpowiednio
3,57 mmol/l i 3,86 mmol/l. Stgzenie triglicerydow w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Cholestagel
odpowiednio w 6 1 12 tygodniu zwigkszyto si¢ 0 19% 1 13%, a w grupie otrzymujacej placebo zwigkszyto
si¢ 0 6% 1 13%, jednak nie odnotowano istotnej réznicy. Stgzenia HDL-C i hsCRP réwniez nie roznito sig
znaczaco w poréwnaniu do placebo w 12 tygodniu.

W trwajacym 8 tygodni wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu
klinicznym z podwojnym zaslepieniem wyniku, z udziatem 194 dzieci i mtodziezy — chtopcéw oraz
dziewczynek, ktore rozpoczely miesiaczkowanie, w wieku 10-17 lat z hipercholesterolemia rodzinna
heterozygotyczna, przyjmujacych stalq dawke statyn (47 pacjentow, 24%) lub nie poddanych wczesniej
leczeniu zmniejszajacemu stgzenie lipidow (147 pacjentéw, 76%), oceniano bezpieczenstwo stosowania i
skuteczno$¢ produktu leczniczego Cholestagel w dawce 1,9 g lub 3,8 g na dobg. U wszystkich pacjentow
stosowanie produktu leczniczego Cholestagel spowodowato w przypadku stosowania dawki 3,8 g na dobg
istotne statystycznie zmniejszenie stgzenia LDL-C o 11% 1 0 4% w przypadku dawki 1,9 g na dobg, za§ w
grupie otrzymujacej placebo stgzenie LDL-C zwigkszyto si¢ o 3%. U pacjentow nie leczonych wczesniej
statynami w monoterapii, stosowanie produktu leczniczego Cholestagel, spowodowato w przypadku
stosowania dawki 3,8 g na dobg istotne statystycznie zmniejszenie stgzenia LDL-C 0 12% 10 7% w
przypadku dawki 1,9 g na dobg, za$ w grupie otrzymujacej placebo stezenie LDL-C zmniejszylo si¢ 0 1%
(patrz punkt 4.2). Nie obserwowano znaczacego wptywu produktu leczniczego Cholestagel na wzrost,
dojrzewanie ptciowe, stezenie witamin rozpuszczalnych w ttuszczach Iub czynniki krzepnigcia, a profil
dziatan niepozadanych produktu leczniczego byt porownywalny 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
wplyw na zaistnienie incydentow sercowo-naczniowych.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Produkt leczniczy Cholestagel nie jest wchtaniany z przewodu pokarmowego.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycjg u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce kliniczne;.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:
celuloza mikrokrystaliczna (E460)
bezwodna krzemionka koloidalna
stearynian magnezu
woda oczyszczona
Otoczka:
hypromeloza (E464)
monoglicerydy diacetylowane
Tusz do nadruku:
czarny tlenek zelaza (E172)
hypromeloza (E464)
glikol propylenowy
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci
2 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki z polietylenu (HDPE) z pokrywka polipropylenowa w opakowaniu zewngtrznym.
Dostepne wielkosci opakowan: 24 tabletki (1 x 24)
100 tabletek (2 x 50)
180 tabletek (1 x 180)

Butelki z polietylenu (HDPE) z pokrywka polipropylenowa bez opakowania zewngtrznego.
Dostepne wielkosci opakowan: 180 tabletek (1 x 180)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Genzyme Europe B.V., Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Holandia.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/268/001-004

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

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

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 marca 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11
WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI
CZYNNEJ (YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) biologicznej(ych) substancji czynnej(ych)

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, byt
zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania wyszczegdlnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, zgodnie z wersja RMP (ang. Risk Management Plan), przedstawiona w
module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkimi jego kolejnymi
aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang.
Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemoéw Zarzadzania Ryzykiem dla produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednocze$nie z kolejnym okresowym raportem o
bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wplywaja na aktualng specyfikacjg dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

PSUR

Okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR) nalezy przedstawia¢ co rok do czasu innego uzgodnienia z
CHMP.

Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisje
Europejska o planach zwiazanych z obrotem produktem leczniczym, posiadajacym pozwolenie na mocy tej

decyzji.

. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.
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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

KARTON ZEWNETRZNY I ETYKIETA BUTELKI (24 TABLETKI)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestagel 625 mg, tabletki powlekane
Kolesewelam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

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

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

24 tabletki powlekane

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/268/001

[ 13. NUMER SERII

Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cholestagel
625 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

KARTON ZEWNETRZNY I ETYKIETA BUTELKI (100 TABLETEK)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestagel 625 mg, tabletki powlekane
Kolesewelam

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

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

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 tabletek powlekanych

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne
Tabletki nalezy przyjmowac popijajac ptynem i w czasie positku.
Nalezy zapoznac 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 niedost¢pnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[ 12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/268/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cholestagel
625 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

KARTON ZEWNETRZNY I ETYKIETA BUTELKI (180 TABLETEK)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestagel 625 mg, tabletki powlekane
Kolesewelam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

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(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[ 12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/268/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cholestagel
625 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA BUTELKI (180 TABLETEK) BEZ OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholestagel 625 mg, tabletki powlekane
Kolesewelam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

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(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[ 12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/268/004

| 13. NUMER SERII

Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cholestagel
625 mg
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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 dokladnie zapoznad¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi ub farmaceucie.

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

Sk =

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

Lek Cholestagel pomaga zmniejszy¢ stezenie cholesterolu we krwi. Lekarz powinien przepisaé lek
Cholestagel tylko wowczas, gdy stosowanie diety ubogiej w ttuszcze i cholesterol nie byto wystarczajaco
skuteczne.

Mechanizm dziatania leku Cholestagel polega na wiazaniu w uktadzie pokarmowym kwaséw zoélciowych
wytwarzanych przez watrobg i wydalaniu kwasow zotciowych z organizmu wraz z katem. W ten sposob
zapobiega wchtanianiu zwrotnemu kwasow zoétciowych z jelit. Brak ponownego obiegu kwasow
z6tciowych powoduje, ze watroba musi wytworzy¢ dodatkowa ilo$¢ kwasu zoétciowego. W tym celu
watroba zuzywa cholesterol znajdujacy si¢ we krwi. W wyniku tego zmniejsza si¢ st¢zenie cholesterolu we
krwi.

Lek Cholestagel jest stosowany u dorostych w leczeniu schorzenia okre§lanego mianem pierwotne;j

hipercholesterolemii (zwigkszone stgzenie cholesterolu we krwi).

- Lek Cholestagel mozna stosowac¢ jako jedyny lek lub w polaczeniu z dieta ubogottuszczowa i
ubogocholesterolowa, jesli leczenie statyna (lek dziatajacy na watrobg i zmniejszajacy st¢zenie
cholesterolu) jest niewskazane lub zle tolerowane.

- Lek Cholestagel moze by¢ stosowany jednoczesnie ze statyna w potaczeniu z dieta ubogottuszczowa
i ubogocholesterolowa, gdy leczenie sama statyna 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 dziatajacy poprzez zmniejszanie wchtaniania cholesterolu z jelit), ze statyna
lub bez niej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholestagel

Kiedy nie stosowac leku Cholestagel

- jesli pacjent ma uczulenie na kolesewelam lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje niedroznosc (blokada) jelit lub przewodow zotciowych (w ktorych plynie
761¢).

24



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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cholestagel nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- w przypadku trudnosci z przetykaniem 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 choroba wiencowa i dusznica bolesna.

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 sig, czy pewne choroby nie wptywaja na
zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi pacjenta. Sa to: zle kontrolowana cukrzyca, nieleczona
niedoczynnos¢ tarczycy (niskie stezenia hormonu tarczycy we krwi, ktore obecnie nie sg leczone),
obecnos¢ biatek w moczu (zespot nerczycowy), zmiany st¢zen biatek we krwi (dysproteinemie) i
niedrozno$¢ (blokada) przeptywu zo6tci do pecherzyka zotciowego (niedroznos¢ drog zétciowych).

Inne leki i Cholestagel

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 wptywac na
wchianianie 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 czg$ciej niz raz na dobe, nalezy
pamigtaé, ze lek Cholestagel moze by¢ stosowany raz na dobg.

Lek Cholestagel moze wplywac na dzialanie nastepujacych lekow:

e leki przeciwzakrzepowe (leki, ktore rozrzedzaja 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 wptywac na
wchianianie witaminy K i zakloca¢ dziatanie warfaryny.

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

e doustne srodki antykoncepcyjne (leki zapobiegajace zajsciu w ciazg),

Wazne: aby zapewnic¢ skutecznos$¢ antykoncepcji, lek Cholestagel nalezy stosowa¢ co najmniej 4
godziny po przyjeciu ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego,

werapamil (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

leki przeciwcukrzycowe (np. pioglitazon, repaglinid lub gliburyd) stosowane w leczeniu cukrzycy,
leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina) stosowane w leczeniu padaczki,

cyklosporyna (lek stosowany w celu hamowania aktywnos$ci uktadu odpornosciowego).

kwas ursodeoksycholowy (lek stosowany do rozpuszczania kamieni zo6tciowych oraz leczenia
specyficznych przewlektych chorob watroby).

Jesli pacjent bedzie stosowat lek Cholestagel i jeden z wyzej wymienionych lekow, lekarz moze zlecié
wykonanie badan, aby upewnic si¢, ze lek Cholestagel nie zaktdca dziatania tych lekow.

Ponadto w przypadku choroby, ktora moze powodowaé niedobor witamin A, D, E lub K, lekarz moze

w trakcie leczenia lekiem Cholestagel zleca¢ okresowo kontrolg stezen witamin we krwi. W razie potrzeby
lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie preparatow witaminowych.
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Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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 ciazeg, gdyz statyn nie wolno stosowaé w czasie
ciazy. Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta dotaczona do opakowania tej konkretnej statyny.
Pacjentka powinna poinformowac lekarza, jesli karmi piersia. Lekarz moze wowczas podjac decyzje

o przerwaniu podawania leku.

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

3. Jak stosowaé Cholestagel

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

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

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

Tabletki leku Cholestagel nalezy zazywac w trakcie jedzenia, popijajac ptynem.

Leczenie skojarzone:

Zalecana dawka leku Cholestagel stosowanego w skojarzeniu ze statyna lub ezetymibem, lub z obydwoma
lekami, wynosi 4 do 6 tabletek podawanych doustnie na dobg. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie
leku Cholestagel raz lub dwa razy na dobg. Niezaleznie od dawkowania lek Cholestagel nalezy
przyjmowac z positkiem. Dawkowanie statyn w skojarzeniu z ezetymibem, nalezy ustali¢ zgodnie z
zaleceniami podanymi dla tego konkretnego leku. Leki moga by¢ przyjmowane jednoczesnie lub o r6znych
porach, zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cholestagel
Nalezy skontaktowac sig z lekarzem. Moga wystapi¢ zaparcia lub wzdecia.

Pominigcie zastosowania leku Cholestagel
Pominieta dawke mozna przyjac z kolejnym positkiem, ale nigdy nie nalezy przekraczac catkowitej liczby
tabletek przepisanej przez lekarza na dobg.

Przerwanie stosowania leku Cholestagel

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
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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 nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystgpuja czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentdow): wzdgcia (wiatry), zaparcia.

Czesto (wystepujau 1 do 10 na 100 leczonych pacjentéw): wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha,
nieprawidlowe stolce, zte samopoczucie, wzdgcia, bole glowy, zwigkszenie stezenia triglicerydow
(thuszczow) we krwi.

Niezbyt czesto_(wystepuja u 1 do 10 na 1000 na leczonych pacjentow): bole migsni, zwigkszona aktywno$é
enzyméw watrobowych we krwi, trudnosci w potykaniu.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow): zapalenie trzustki.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywac lek Cholestagel

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

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

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

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cholestagel

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

- Pozostate sktadniki leku (substancje pomocnicze) to:

- Rdzen tabletki:

- Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

- Bezwodny koloidalny dwutlenek krzemu
- Magnezu stearynian

- Woda oczyszczona

- Otoczka tabletki:
- Hipromeloza (E464)
- Monoglicerydy diacylowane

- Tusz do nadruku:

- Czarny tlenek zelaza (E172)
- Hipromeloza (E464)

- Glikol propylenowy
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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: 24 (1 x 24), 100 (2 x 50) i 180 (1 x 180) tabletek. Nie

wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Genzyme Europe B.V., Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Holandia.

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxemburg/Luxembourg
Genzyme Belgium N.V.
Tél/Tel: +322714 17 11

Buarapus .
TII ,,JUKEH3AVM IOPBII BU BU”
Ten. +359 2 971 1001

Ceska Republika/Slovenska Republika/
Slovenija

Genzyme Czech, s.r.0.

Tel: +420 221 722 511

Danmark/Norge/Sverige/Suomi/Finland/
island

Genzyme A/S, (Danmark/Tanska/Danmork),
T1f/Puh./Simi: + 45 32 71 2600

Deutschland
Genzyme GmbH,
Tel: +49 61 023 6740

EALada/Kompog
Genzyme Hellas Ltd. (EAAGSQ)
TnAi: +30 210 99 49 270

Espaiia
Genzyme, S.L.U.,
Tel: +34 91 659 1670

France
Genzyme S.A.S.,
Tél: + 33 (0) 825 825 863

Italia/Malta
Genzyme Srl (Italia/Italja),
Tel: +39 059 349 811

Magyarorszag
Genzyme Europe B.V. Képviselet
Tel: +36 1 310 7440

Nederland
Genzyme Europe B.V.,
Tel: +31 35 6991200

Osterreich
Genzyme Austria GmbH,
Tel: +43 1774 65 38

Polska/Eesti/Latvija/Lietuva
Genzyme Polska Sp. z o. o.
(Poola/Polija/Lenkija),

Tel: + 48 22 246 0900

Portugal
Genzyme Portugal S.A.,
Tel: +351 21 422 0100

Roménia
Genzyme Biopharma Romania SRL
Tel: +40 21 243 42 28

United Kingdom/Ireland
Genzyme Therapeutics Ltd. (United
Kingdom),

Tel: +44 (0) 1865 405200
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zZrodla informacji

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