- pteloZzeno z némciny -

Tento dokument je pfibalovou informaci k lé¢ivému pfripravku, ktery je predmétem
specifického l|é¢ebného programu. Pfibalovda informace byla predloZzena Zadatelem
o specificky |é¢ebny program. Nejednd se o dokument schvdleny Statnim udstavem
pro kontrolu léciv.

Pribalovy letak: Informace pro uzivatele:
Vasosan® P
4 g na davku, granulat pro ptfipravu suspenze k uzivani

Utinna latka: Colestyramin

Nez zacnete s uzivanim tohoto léku, prectéte si peclivé cely pribalovy letik, nebot obsahuje dulezité
informace.

- Pribalovy letak uchovejte. Mozna si ho budete chtit pozdéji jesté jednou precist.

- Pokud mate dalsi dotazy, obrat’te se na svého 1ékare nebo 1ékarnika

- Tento 1ék byl predepsan vam osobné. Nedavejte ho tfetim osobam. Jinym lidem muize
uskodit, i kdyz maji stejné potize jako vy.

- Pokud vas né€jaky ze zde uvedenych vedlejSich ucinkli znacné omezi nebo u sebe zpozorujete
vedlejsi ucinek, ktery v tomto piibalovém letaku neni popsan, informujte prosim svého 1ékare
nebo lékarnika.

Tento piibalovy letak obsahuje:
1. Co je Vasosan® P ana co se uziva?
Na co musite dat pozor, nez za¢nete Vasosan® P uzivat?
Jak se Vasosan® P uziva?
Jaké vedlejsi ucinky se mohou vyskytnout?
Jak Vasosan® P uchovavat?
Obsah baleni a dalsi informace.
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1. CO JE VASOSAN® P A NA CO SE UZiVA?

Vasosan® P je Iék na snizeni vysokych hodnot tuku v Krvi (hodnot cholesterolu). Dale musite drzet
dietu s nizkym obsahem tuki a cholesterolu. Vas 1ékat by vam mél Vasosan® P dat pouze tehdy, kdyz
samotné dodrzovani diety s nizkym obsahem tukti a cholesterolu nestaci.

Vasosan® P neni v téle vstiebavan. Pusobi ve vaSem stfevnim traktu tak, ze vaze zlucové kyseliny,
které produkuji vase jatra. Vasosan® P transportuje zlu¢ové kyseliny spolu se stolici z téla ven. Tim
vasemu télu brani v recyklaci zluCovych kyselin z vaseho stfeva obvyklym zptisobem. Bez tohoto
procesu recyklace musi vaSe jatra produkovat dalsi ZluCové kyseliny. Vase jatra na to pouzivaji
cholesterol z vasi krve, coz vede ke snizeni hladiny cholesterolu ve vasi krvi.

Vasosan® P se pouziva spolu s dietou u:

- pacientl s primarni hypercholesterolémii (zvySena koncentrace cholesterolu v Krvi) spolu se
statinem (skupina 1€kl na snizeni cholesterolu, které U¢inkuji v jatrech), pokud se statinem
samotnym nelze dosahnout dostatecné kontroly

- pacientll s izolovanou primarni hypercholesterolémii, u kterych neni lécba se statinem
pfimétend nebo ji pacient nesnasi.

Béhem uzivani Vasosanu® P musite dodrzovat dietu na sniZeni cholesterolu.
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Do dnes$niho dne nejsou k dispozici zadné kontrolované dlouhodobé studie, které prokazuji u¢innost
colestyraminu Vv primarni nebo sekundarni prevenci arteriosklerotickych komplikaci (prevence
nasledkll zvapenaténi artérii).

Vasosan® P se dale uziva pfi:
- prujmu zpusobeného zlu¢ovymi solemi (chologenni diarrhoe)
- svédéni a zloutence, které jsou zpasobené casteCnym uzavérem ZluCovych cest (pruritus a
ikterus pii ¢aste¢ném uzavéru Zlucovych cest)

2. NA CO MUSITE DAT POZOR, NEZ ZACNETE VASOSAN® P UZIVAT?
Vasosan® P nesmite uzivat

- kdyz jste precitlivéli (alergicti) na colestyramin nebo uréitou slozku Vasosanu® P
- pfi neprichodnosti stiev nebo blokade zlucovych cest

Pfi sou¢asném uzivani colestyraminu a statinu respektujte kontraindikace uvedené v pfibalovém letaku
prislusného statinu.

Upozornéni a opatieni pri uZivani Vasosanu® P

Dale je popsano, kdy miizete uzivat Vasosan® P pouze za urcitych podminek a se zvlastni opatrnosti.
Zeptejte se na to sveho lékare. To plati i tehdy, kdyz se vas tyto udaje tykaly drive.

Pied zahajenim 1écby s Vasosanem® P by se vas 1ékatr mél ujistit, Ze nemate Zadna onemocnéni, ktera
by u vas mohla zvysit hodnoty cholesterolu. K nim mohou patfit: nedostateéné nastaveny diabetes,
nelécena hypotyreoza (nizka hladina hormont §titné Zlazy, ktera neni v soucasnosti 1é¢ena), bilkovina
v moci (nefroticky syndrom), zménéna hladina bilkoviny v krvi (dysproteinémie), obstruktivni
onemocnéni jater, jiné 1éky, které mohou zvySovat hodnotu cholesterolu a silna konzumace alkoholu.

Pokud Vam byl spole¢né s Vasosanem® P piedepsan statin, musite si, nez za¢nete s uzivanim
Vasosanu® P, precist takeé ptibalovy letak tohoto statinu.

Zvlastni opatrnost je nutna, pokud je vase hladina triglyceridi (tukd v krvi) vyssi nez 3,4 mmol/l.

Vasosan® P miize zpisobit zacpu nebo stavajici zacpu zhorsit; to je velmi dilezité u pacientd s
ischemickou chorobou srde¢ni a anginou pectoris.

Zvlastni opatrnost je nutna, pokud mate polykaci potize nebo trpite vaznymi onemocnénimi traviciho
traktu (napf. t€zka gastrointestinalni porucha motility, zanétlivé onemocnéni stieva, insuficience jater,
vetsi operace traviciho traktu).

Pacienti s antikoagulaéni 1é¢bou by méli svého lékafe z divodu sledovani antikoagulacni 1é¢by
informovat, nebot’ 1éky, které vazou zlu¢ové kyseliny, mohou snizit resorpci vitaminu K a ovlivnit

ucinek 1éku na fedéni krve.

Po vysazeni Vasosanu® P muze také dojit ke zvySeni hladiny digitalisu (1ék na ovlivnéni srdeéni
¢innosti) v krvi.

Nikdy neuzivejte Vasosan® P v suché formé! Snasenlivost je lepsi pii delSim nabobtnani ve vodé.

Uzivani Vasosanu® P spolu s jinymi l1éky
Informujte prosim svého 1ékafe nebo Iékarnika, kdyz uzivate/pouzivate jiné Iéky, resp.
uzivali/pouzivali jste je pfed kratkou dobou, 1 kdyZ se nejedna o 1éky na predpis.
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- Vlastnosti colestyraminu jako iontoménice (pryskyfice) zpusobuji, ze mize dojit k prodlouzeni
nebo snizeni resorpce jinych uzivanych 1&ku, jako napt. fenylbutazonu, hydrochlorothiazidu,
tetracyklinu, penicilinu G, fenobarbitalu a pfipravkl na Stitnou zlazu. Pokud ma vas lékar
podezieni, ze Vasosan® P muize ovlivnit resorpci jiného 1éku, mtize vas pozadat, abyste druhy
1€k brali 1 hodinu pfed nebo 4 hodiny po uziti Vasosanu® P a tim zmensili riziko snizené
resorpce druhého 1¢ku.

- Vasosan® P muze dale siln¢ ovlivnit zplisob ucinku urcitych 1€ki 1 pfi uzivani s ¢asovym
odstupem (zména farmakokinetiky u 1éki prochazejicich enterohepatickym ob&hem
(vylucovani pres jatra a zpétna resorpce ze stieva., jako napft. 1€k, které snizuji srazlivost krve
(antagonisté¢ vitaminu K), ovliviiuji vykon srdce (na srdce ucinné glykosidy) nebo oralni
antikoncepce.) Pokud uZivate Vasosan® P spole¢né s 1éky, u kterych maze hladina v krvi
vyznamnym zpusobem ovlivnit nezavadnost nebo ucinnost, provede vas lékat piipadné test,
aby se yjistil, ze Vasosan® P nenarusi zplsob ucinkovani tohoto 1éku.

- Pokud mate onemocnéni, které mize vést k nedostatku vitamind A, D, E a K, bude vas 1ékar
moznd chtit béhem 1éby s Vasosanem® P pravidelné¢ kontrolovat vasi hladinu vitamind.
V ptipadé€ potifeby vam muze 1ékat poradit, abyste uzivali vitaminové doplnky.

Uzivejte 1€k vzdy ptesné podle pokynt 1ékate.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se pted uzivanim/pouzivanim vsech 1€ki se svym lékatem nebo 1ékarnikem

Téhotenstvi
Informujte svého 1ékate, pokud jste nebo budete t€hotna. Vas 1ékat vas 1ék piipadné vysadi.

Pokud vam byl Vasosan® P ptedepsan spolecné se statinem, musite svého 1ékate bezpodminecné
informovat o tom, ze jste nebo byste mohla byt t€hotna nebo Ze planujete téhotenstvi, protoze statiny
se nesmi béhem téhotenstvi uzivat; méla byste si precist ptibalovy letak ptislusného statinu.

Kojeni
Pokud kojite, informujte svého 1ékatfe. Vas 1ékar vas 1ék pripadné vysadi.

Pokud vam byl piedepsan Vasosan® P spolecné se statinem, méla byste si precist také udaje ke kojeni
v pribalovém letaku tohoto statinu.

Schopnost Fizeni a zachazeni se stroji
Vase schopnost fizeni a schopnost zachazeni s nafadim nebo stroji neni uzivanim Vasosanu® P
ovlivnéna

Diilezité informace o urcitych dalsich sloZkach Vasosanu® P

Tento 1€k obsahuje sukrozu. Pokud je vam zndmo, Ze trpite nesnaSenlivosti urcitych cukrii, uzivejte
proto Vasosan® P teprve po porad¢ s lékarem.

1 sacek s davkou, resp. 2 odmérky obsahuji celkem 0,8 g sukrozy (cukru) vcetné stravitelného cukru
ve vytazku z jable¢ného pektinu, které odpovidaji 0,07 chlebové jednotky (VJ), coz je nutno zohlednit
u pacientt s diabetes mellitus.

Vasosan® P mtize poskozovat zuby (zubni kaz).

3. JAK SE VASOSAN® P UZIVA?



- pteloZzeno z némciny -

Uzivejte Vasosan® P vzdy piesné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym
1ékatem nebo 1ékarnikem

Pfed zahajenim 1écby s Vasosanem® P byste méli byt pouceni o tom, Zze mate drzet dietu na sniZeni
cholesterolu, kterou byste méli béhem 1é¢by dodrzovat.

Osetiujici 1ékat by mél pii stanovovani strategii a cili 1éby pro jednotlivé pacienty vzit v tivahu
aktualni evropské smérnice a urcit vase hodnoty tukt v krvi a tyto hodnoty tukt v krvi béhem 1é¢by v
pravidelnych intervalech kontrolovat.

Pokud spole¢né s Vasosanem® P uzivate jiny 1ék, mize vam vas lékar poradit, abyste tento 1ék uzivali
minimaln¢ 1 hodinu pfed nebo 4 hodiny po uziti Vasosanu® P. Vasosanu® P je nutno uzivat oralné
ptijidle a s tekutinou.

Doporucena davka je:

Dospeéli

Kombinacni lécba

Pokud je Vasosan® P uzivan spole¢né se statinem, pak by se davkovani statinu mélo fidit podle
pokyni pfislusného statinu. Oba léky lze podle pokynd vaseho lékafe uzivat bud’ spole¢né, nebo
Vv riznych Casech.

U dospélych ¢ini jednotliva davka 1— 4 sacky s davkou, resp. 2 — 8 odmérek (odpovida 4 -16 g
colestyraminu). Denni davka mize byt rozd€lena do nékolika jednotlivych davek. V piipadé potieby
Ize denni davku zvysit na maximalné¢ 6 sacku sdavkou, resp. 12 odmérek (odpovida 24 g
colestyraminu)

Monoterapie

U dospélych ¢ini jednotliva davka 1 — 4 sacky s davkou, resp. 2 — 8 odmérek (odpovida 4 -16 g
colestyraminu). Denni davka mize byt rozdélena do nékolika jednotlivych davek. V piipadé potieby
lze denni davku zvySit na maximalné 6 sackl sdavkou, resp. 12 odmérek (odpovida 24 g
colestyraminu).

Z dtivodu zamezeni, resp. minimalizace vedlejSich Gc¢inkt v travicim traktu, je nutno vzdy zahajovat
S pozvolnym davkovanim. Potfebné zvySovani davky by mélo byt provadéno postupné, s pravidelnou
kontrolou hodnot tukl v krvi. Davky vét§i nez 24 g colestyraminu denné mohou mozna narusit
normalni resorpci tuk.

Pro 1é¢bu prujmu zpusobeného Zlucovymi solemi (chologenni diarrhoe) se doporucuje pocateéni
davka 3 x 1 sacek s davkou, resp. 3 x 2 odmérky denné (odpovida 12 g colestyraminu), s pfipadnym
prizptisobenim davky v pripad¢ potieby.

K 1é¢bé svédéni a Zloutenky, které jsou zplsobené c¢astenym uzavérem zluCovych cest, jsou
dostacujici 1 - 2 sacky s davkou, resp. 2 — 4 odmeérky na den (odpovida 4 - 8 g colestyraminu)

Deti a mladistvi
U déti se davkovani vypocitava podle télesné hmotnosti

Télesna hmotnost (kg) x davka pro dospélé (g) =
e = Colestyramin (g)

Pro minimalizaci vedlejSich ¢inkt v travicim traktu je smysluplné zaéinat u déti 1é¢bu vzdy s jednou
davkou na den. Poté davku postupné kazdych 5 — 7 dni az do pozadovaného efektu zvySovat.
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Starsi pacienti

Neexistuji zadné specifické pokyny k uzivani pro starsi pacienty.

Zpusob uZivani

Granulat pro piipravu suspenze k uzivani.

Granulat Vasosan® P granulat se uziva rozmichany v dostate¢éném mnozstvi (libovolné) tekutiny

Doporucuje se uzivani pfed hlavnimi jidly. Obsah sacku pted uzitim rozmichejte v dostate¢ném
mnozstvi tekutiny (cca 200 ml). Misto vody muzete pouzit jiné libovolné tekutiny, ¢iré polévky nebo
kompoty s dostatkem §t'avy.

Délka uzivani
Délka uzivani se fidi podle zakladniho onemocnéni. Ve vétsin€ ptipadil je nutna trvala 1éCba.

VSsichni pacienti s prijmem zpusobenym zlucovymi solemi (chologenni diarrhoe) by méli na [é¢bu
zareagovat do 3 dnd. Pokud se reakce nedostavi, je nutno ptejit na jinou 1éCbu.

Domluvte se prosim se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud mate dojem, ze u¢inek Vasosanu® P je
prilis silny nebo pfrilis slaby.

Pokud jste uzili vét§i mnozZstvi Vasosanu® P, nez jste méli
Obrat'te se prosim na svého lékare. V zavislosti na davee mize dojit kK tézké zacpé az k nepriichodnosti

stiev nebo k nadymani.

Pokud jste zapomnéli Vasosan® P uzit
Pokud jste zapomnéli pripravek uzit, nezdvojnasobujte nasledujici davku.

Mizete si svou davku vzit pti dal$im jidle, neberte ale nikdy vétsi celkovy pocet sacku s davkou nebo
odmérek, nez si mate za den vzit.

Pokud mate otazky k uzivani léku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.
4. JAKE VEDLEJSI UCINKY SE MOHOU VYSKYTNOUT?

Vasosan® P muze mit stejné jako vSechny 1éky vedlejsi Gcinky, které se vSak nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zakladem hodnoceni vedlejsich G¢inkt jsou nasledujici tidaje o frekvenci vyskytu

Velmi Casté: vice nez 1 1é¢enych pacientt ze 10

Casté: 1 az 10 l1écenych pacienti ze 100

Prilezitostné: 1 az 10 lécenych pacientt ze 1.000

Vzacné: 1 az 10 lécenych pacienti ze 10.000

Velmi vzicné: vice nez 1 1é¢enych pacientt ze 10.000

Nejsou zndmé: Cetnost nelze na zékladé dostupnych tidajii odhadnout.

Mozné vedlejsi tcinky:

Onemocnéni gastrointestindlniho traktu

Velmi Casté:  obstipace

Casté: nevolnost, pocit plnosti, paleni zahy, nechutenstvi, dyspepsie, nuceni na zvraceni,
nadymani, prijem

Prilezitostné: zvraceni

Velmi vzacné: zesileni jiz existujici steatorhoe, snizena resorpce vitamini rozpustnych v tucich,
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snizeni koncentrace kyseliny listové v séru.

Hepatobiliarni poruchy
Na zacatku 1écby bylo pozorovano zvyseni alkalické fosfatazy a transaminaz.

Poruchy metabolismu a vyZivy
Velmi vzacné: hyperchloremicka acidoza u déti a pacientti se selhanim ledvin pii dlouhodobé
1écbe.

Onemocnéni imunitniho systému
Vyskytly se alergické reakce a také zarudnuti a podrazdéni ktize, jazyka a analni oblasti.

Obranna opati‘eni
Pokud se jako dusledek uzivani Vasosanu® P vyskytne zacpa, promluvte si o tom se svym lékafem.
M¢li byste zacpé predchazet dostatecnym piisunem tekutin.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Web: www.bfarm.de

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK SE VASOSAN® P UCHOVAVA
Uchovavejte pfipravek mimo dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek po uplynuti data ukonéeni platnosti uvedeném na vnéj§im obalu a sacku
s davkou. Datum uplynuti platnosti se vztahuje k poslednimu dni mésice.

Podminky uchovavani:
Dozu z diivodu ochrany obsahu pied vlhkosti pevné zavirejte. Obsah dozy spotfebujte do 8 tydnd po
otevieni

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE

Co obsahuje Vasosan® P:

Utinnou latkou je colestyramin.

1 sacek s 5,4 g granulatu obsahuje 4 g colestyraminu
2 odmérky odpovidaji 4 g colestyraminu

Dalsimi slozkami jsou: extrakt z jable¢ného pektinu (20 %), sukréza a aromatické latky


http://www.bfarm.de/
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Jak Vasosan® P vypada a co je obsahem baleni:
Vasosan® P je zluty nahnédly granulat s ovocnou, lehce pomerancovou ptichuti

Vasosan® P je k dostani v nasledujicich originalnich balenich:
50 sacki s 5,4 g granulétu pro ptipravu suspenze k uzivani
100 sacku s 5,4 g granulatu pro piipravu suspenze k uzivani
doza s 400 g granulatu pro pfipravu suspenze k uzivani

Farmaceuticka firma a vyrobce:

Agraria Pharma GmbH
Kesselsdorfer Strasse 116 Tel. +49 (0)351 431570
01159 Drazdany Fax +49 (0)351 43157 26

www.agraria-pharma.de

Tento pribalovy letdk byl naposledy prepracovan v kvétnu 2019

Informace k pFipravkam Vasosan®
Kromé Vasosanu® P je k dispozici Vasosan® S.

Vasosan® S obsahuje pii stejném obsahu colestyraminu podil vytazku z jable¢ného pektinu.
Diky vytazku z jable¢ného pektinu je zlepSena snaSenlivost v gastrointestindlnim traktu a tim
podpoiena compliance pacienta. Kromé toho ma Vasosan® P kvili niz§imu podilu sukrozy
prednost pfi pouzivani u diabetikii. Vasosanu by méla byt kvili niz§imu podilu sukréozy

(sachar6zy) davana ptednost u diabetikli

Vasosan® S obsahuje niz§i podil extraktu zjable¢ného pektinu, ale vy$si podil sukrozy
(sacharozy). Uzivani Vasosanu® S se oproti Vasosanu® P doporucuje pii horsi snasenlivosti
vytazku zjable€ného pektinu, pifi zvySeném vylucovani tuku stolici (tukovy prijem,
steatorhoe) a po intestinalnich operacich s bypasem. Vybér mohou dale ovlivnit chutové

divody.

Pribalova informace:
Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1€kati nebo

lékarnikovi.

Stejné postupujte i v pripade jakychkoli jinych nezddoucich ucinkd, které nejsou v tomto
piibalovém letdku zminény. NeZadouci uc¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto

ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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