- pteloZzeno z némciny -

Tento dokument je odbornou informaci klé¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického |é¢ebného programu. Odborna informace byla predloZzena Zadatelem
o specificky 1é¢ebny program. Nejednda se o dokument schvaleny Statnim dstavem
pro kontrolu léciv.

Odborna informace
(Shrnuti charakteristik 1éku)

1. NAZEV LEKU

Vasosan® P

4 g v jedné davce, granulat pro ptipravu suspenze k uzivani
Ucinna latka: colestyramin

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g obsahuje 73,82 g bezvodého colestyraminu

1 sacek s davkou s 5,4 g granulatu obsahuje 4,0 g colestyraminu
2 odmérky odpovidaji 4,0 g colestyraminu

Jiné slozky se znamym uc¢inkem:
Obsahuje sukrozu, viz 4.4.
Uplny ptehled dalsich slozek viz oddil 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Granulat pro pfipravu suspenze k uzivani
Zluty nahnédly granuléat

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Oblasti uZivani

- Soucasné uzivani Vasosanu P s inhibitorem HMG-CoA-reduktazy (statin) je indikovano jako
adjuvantni 1écba k dieté pro dosazeni aditivniho snizeni hladiny LDL cholesterolu (LDL-C) u
pacientii s primarni hypercholesterolémii, u kterych neni mozna dostate¢na kontrola pouze se
statinem.

- Vasosan P jako monoterapie je indikovan jako adjuvantni 1écba k dieté pro snizeni zvySené¢ho
celkového a LDL cholesterolu u pacientll s izolovanou priméarni hypercholesterolémii, ktefi
pocit'uji statin jako nepiijemny nebo ho dobfe nesnaseji.

- chologenni diarrhoe

- pruritus nebo ikterus u parcialni neprichodnosti zlu¢ovych cest.

Béhem terapie pokracujte v dietetickych opatienich zahdjenych pted medikamentdzni 1é¢bou.

Dosud nejsou k dispozici zadné kontrolované dlouhodobé studie prokazujici Gi¢inek colestyraminu
na primarni nebo sekundarni prevenci komplikaci arterioskler6zy.

4.2 Davkovani, zptsob a délka uzivani
Ke stanoveni strategii a cilti 1é¢by jednotlivych pacientl se pouzivaji aktudlni evropské smérnice.

Pfed zahajenim terapie s colestyraminem jako kombinaéni terapii nebo monoterapii pacientovi
predepiste dietu na snizeni cholesterolu a vyhotovte lipidovy profil pro zjisténi hladiny celkového
cholesterolu (celkovy-C), HDL-cholesterolu (HDL-C) a triglycerida.
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Béhem terapie pokracujte v diet¢ a pro potvrzeni prvni a dlouhodobé pozitivni reakce
v pravidelnych intervalech kontrolujte hladiny celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu a
triglyceridii v séru.

Pokud nelze vyloucit interakci se soucasné uzivanymi lékem, pak by tento 1ék mél byt podavan
minimaln¢ jednu hodinu pied nebo ¢tyti hodiny po Vasosanu P, aby se minimalizovalo riziko
snizené absorpce soucasné uzivaného 1éku (viz 4.5).

Vasosan P je nutno uzivat zaroven s jidlem a tekutinou.

Dospéli

Kombinacni terapie

Lécbu s colestyraminem je mozno zahajit, pokud jsou standardni davky inhibitoru HMG-CoA-
reduktazy nepiiméiené nebo Spatné snasené; pomoci by zde mélo byt shrnuti charakteristik 1éku
pro ptislusny inhibitor HMG-CoA-reduktéazy.

U dospélych ¢ini jednotliva davka 1 — 4 sacky s davkou nebo 2 — 8 odmérek (odpovida 4 — 16 g
colestyraminu). Denni davka muze byt rozdélena na nékolik jednotlivych davek. V ptipadé
potieby Ize denni davku zvysit na maximalné 6 sacka s davkou, resp. 12 odmeérek (odpovida 24 g
colestyraminu)

Monoterapie

U dospélych ¢ini jednotliva davka 1 — 4 sacky s davkou nebo 2 — 8 odmérek (odpovida 4 — 16 g
colestyraminu). Denni davka mutize byt rozdélena na néckolik jednotlivych déavek. V ptipadé
potieby Ize denni davku zvysit na maximalné 6 sacki s davkou, resp. 12 odmeérek (odpovida 24 g
colestyraminu)

Z diivodu zamezeni, resp. minimalizace gastrointestinalnich vedlejSich ucinkt traktu, je nutno
vzdy zahajovat s pozvolnym davkovanim.

Potebné zvySovani davky by mélo byt provadéno postupné, s pravidelnou kontrolou hodnot
lipidii v krvi. Davky vétsi nez 24 g colestyraminu denné mohou pravdépodobné narusit normalni
resorpci tukd.

Pro 1é¢bu chologennich diarrhoe se doporuc¢uje pocatecni davka 3 x 1 sacek s davkou denné, resp.
3 x 2 odmérky (odpovida 12 g colestyraminu), s pfipadnym naslednym pfizptisobenim davky.

Pii 1écbe pruritu a ikteru zpisobenych parcialni neprichodnosti zlucovych cest jsou dostatecné 1-
2 sacky/den, resp. 2 — 4 odmérky (odpovida 4 — 8 g colestyraminu denni davky)

Déti a mladistvi
U déti se davkovani vypocitava podle télesné hmotnosti

Télesna hmotnost (kg) x davka pro dosp€lé (g)

= Colestyramin (g)
70 kg

Pro minimalizaci gastrointestindlnich vedlejSich €inkl je smysluplné zac¢inat u déti 1écbu vzdy
jednou davkou na den. Poté davku postupné kazdych 5 — 7 dni az do pozadovaného efektu
zvysSovat.
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Stars$i pacienti
Neexistuji zadné poznatky o tom, Ze by uzivani colestyraminu u starSich pacientti vyzadovalo
zvlastni podminky.

Zpisob a délka uzivani
Colestyramin se uziva rozmichany v dostatecném mnozstvi (libovolné) tekutiny.

Doporucuje se uzivani pied hlavnimi jidly. Obsah sacku je nutno pied uzitim rozmichat v
dostate¢ném mnozstvi tekutiny (cca 200 ml). Misto vody lze pouzit jiné libovolné tekutiny, ¢iré
polévky nebo kompoty s dostatkem stavy.

Délka uzivani se tidi podle zakladniho onemocnéni. Ve vétsing pripadl je nutna trvala 1écba.

Vsichni pacienti s diarrhoe zptisobenou poruchou resorpce zlucovych soli by méli na 1é¢bu
zareagovat do 3 dnd. Pokud se reakce nedostavi, prejdéte na jinou 1écbu.

4.3 Kontraindikace
- Precitlivélost na u¢innou latku nebo jinou slozku
- Nepriichodnost stiev nebo uzavéra zlucovych cest
- Pfi soucasném uzivani colestyraminu se statinem by mélo byt konzultovano shrnuti znaka
1éku pro piislusny statin ohledné kontraindikaci

4.4 Upozornéni a bezpecnostni patieni pri uZivani

Pied zahajenim 1é¢by s Vasosanem P je nutno vyloudit sekundarni pfi¢iny hypercholesterolémie
(tj. Spatné nastaveny diabetes mellitus, hypotyreozu, nefroticky syndrom, dysproteinémie,
obstruktivni onemocnéni jater, jiné farmakologické 1écby, alkoholismus)

Pfi soucasném uzivani Vasosanu P se statinem konzultujte shrnuti znakt 1éku pro ptislusny statin
ohledné zvlastnich upozornéni a bezpecnostnich opatieni pii uzivani.

Pii 1é¢bé pacientd s hladinou triglyceridii nad 3,4 mmol/l je z divodu triglyceridy zvysujiciho
ucinku colestyraminu nutna zvlastni opatrnost.

Colestyramin miiZze zpusobit zacpu nebo existujici zacpu zhorsit. Riziko zacpy je nutno zohlednit
zejména u pacientll s ischemickou chorobou srde¢ni a anginou pectoris.

Nebyla zjistovana nezavadnost a Ucéinnost colestyraminu u pacientd s dysfagii, polykacimi
potizemi, tézkou gastrointestindlni poruchou motility, zanétlivymi onemocnénimi stieva,
insuficienci jater nebo vétsimi operacemi traviciho traktu. Colestyramin proto u pacientd s témito
onemocnénimi podavejte pouze se zvysenou opatrnosti.

U pacientd s antikoagulacni 1é¢bou piisné kontrolujte antikoagulaéni 1é¢bu, protoze 1éky, které
vazou zlucové kyseliny, mohou jak snizovat resorpci vitaminu K, tak i ovlivilovat antikoagulacni
ucinek antikoagulancii.

Po vysazeni tohoto preparatu muize dojit ke zvysSeni hladiny digitalisu.

Dalsi informace ke granulatu Vasosan P

Upozornéte pacienty na to, ze nikdy nesmi brat colestyramin v suché formé. Snasenlivost je lepsi
po delS$im nabobtnéni v tekutiné.
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Pacienti se vzacnou hereditarni intoleranci fruktozy, malabsorpci glukézy a galaktdozy nebo
nedostatku sachardzy a isomaltazy by Vasosan P neméli uZivat.

1 saéek s davkou, resp. 2 odmeérky obsahuji celkem 0,8 g sukrozy (cukr), resp. stravitelného cukru
ve vytazku z jable¢ného pektinu, které odpovidaji 0,07 chlebové jednotky (VJ), k ¢emuz je nutno
ptihlédnout u pacientt s diabetem mellitus.

Vasosan P muze poskozovat zuby (karies).

4.5 Interakce s jinymi léky a jiné interakce
- Colestyramin muize jako iontoméni¢ zpusobit prodlouzeni nebo snizeni resorpce jinych
oraln¢ podavanych uzivanych 1ékl, jako napf. fenylbutazonu, hydrochlorothiazidu,
tetracyklinu, penicilinu G, fenobarbitalu a ptipravkll na Stitnou zldzu. Pokud interakci
S jinym soucasn¢ uzivanym lékem nelze vyloucit, pak by tento 1€k m¢l byt z divodu
minimalizace snizené absorpce soucasné¢ podavaného léku uzivan minimdlné¢ 1 hodinu
pied nebo 4 hodiny po Vasosanu P.

- Colestyramin muze krom¢ toho silné ovlivnit farmakokinetiku 1ékt, které
prochazeji enterohepatickym ob&hem (napft. digitoxin, oralni antikoagulancia, estrogeny),
a to i pfi uzivani s Casovym odstupem. Pokud byl pfi 1é¢bé s colestyraminem potencialné
toxicky Iék (napf. digitoxin) natitrovan na pfislusnou udrzovaci davku, mize rychlé
vysazeni zpusobit Zivot ohroZujici situaci.

- Vysazeni colestyraminu mtiZze rovnéz zpusobit zesileny uc€inek ordlnich antikoagulancii..
Pokud jsou uzivany léky, u kterych se zména hladiny v krvi klinicky signifikantnim
zpusobem projevi v nezavadnosti nebo G¢inku, musi 1ékai zvazit kontrolu hladiny v Krvi
nebo ucinkd.

- U pacienti s antikoagula¢ni 1écbou je nutno piisné kontrolovat antikoagula¢ni 1é¢bu,
protoze léky, které vazou zlucové kyseliny, mohou jak snizovat resorpci vitaminu K, tak i
ovliviiovat antikoagulacni uc¢inek antikoagulancii.

- Sledujte u¢inek substituce hormond §titné zlazy, nebot’ 1éky, které vazou zlu¢ové kyseliny,
prokazatelné snizuji resorpci tyroxinu.

- Nelze vyloucit snizeny antikoncep¢ni Uc¢inek pii podavani colestyraminu zenam, které
uzivaji oralni antikoncepci, protoze 1éky, které vazou zlucové kyseliny, prokazatelné
snizuji hodnoty Ty, ethinylestradiolu.

Jiné interakce
- Pfi 1écbé pacientl s nachylnosti k nedostatku vitamind rozpustnych v tucich, jako napft. u
pacient s malabsorpci, je dana zvlastni opatrnost. U téchto pacientt se doporucuje
sledovani hladiny vitamina A, D a E a posouzeni statutu vitaminu K pomoci kontroly
koagulac¢nich faktorii a v piipadé potieby doplnéni téchto vitamintl.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuje dostatek zkuSenosti S uzivanim colestyraminu v téhotenstvi a pifi kojeni. Podavani
colestyraminu muze zpusobit sniZenou resorpci vitamind rozpustnych v tucich (A, D, E, K). To
muze mit zdvazna nésledky pro dité¢ (nadchylnost ke krvacent).
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Pii nutnosti snizeni hladiny cholesterolu v krvi béhem tehotenstvi by se mél colestyramin
pouzivat pouze tehdy, kdyz neexistuje zadna jina bezpecna alternativa. Pfitom je tiecba dbat na
dostate¢ny ptisun vitamind rozpustnych v tucich.

Kojeni
Colestyramin nepiechazi do mateiského mléka.

4.7 Schopnost Fizeni a zachazeni se stroji

Colestyramin neméa zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost fizeni a schopnost
zachéazeni s nafadim nebo stroji.

4.7 Vedlejsi u¢inky

Pti hodnoceni vedlejsich u¢inkd jsou zakladem nasledujici frekvence vyskytu:

velmi Casté (> 1/10)

Casté (>1/100 az < 1/10)
ptilezitostné (> 1/1.000 az < 1/100)
vzacné (> 1/10.000 az 1/1.000)
velmi vzacné (< 1/10.000)

Nejsou znamé (Cetnost nelze na zaklad¢ dostupnych udajit odhadnout)

Onemocnéni gastrointestinalniho 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, sniZzena resorpce vitamini rozpustnych v tucich,
sniZzeni koncentrace kyseliny listové v séru.

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

Poruchy metabolismu a vyZivy
Velmi vzacné: hyperchloremicka acidéza u déti a pacientti se selhanim ledvin pii dlouhodobé

lécbe.

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

4.9 Predavkovani
Colestyramin neni resorbovan, proto existuje pouze malé riziko systémové toxicity. Mohou se

objevit gastrointestinalni symptomy.

Gastrointestinalni vedlej§i ucinky =zaviseji na davce. Muze dojit ktézké obstipaci az
mechanickému ileu, které se 1€¢i symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léky vytvatejici komplexy se zluCovymi kyselinami
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Koéd ATC: C10A C 01

Colestyramin je bazicky iontoméni¢ (pryskyftice), ktery se sklada z polymert styrolu
(vinylbenzolu) a cca 2 % divynilbenzolu s kvartérnimi amoniovymi skupinami zac¢lenénymi do
sitové struktury.

Relativni hmotnost molekuly je cca 10° Colestyramin je silné hydrofilni, pfitom ve vodé
nerozpustny, fermentativné nerozstépitelny a nemuze byt tedy také resorbovan z traviciho traktu.

V obchodni formé se colestyramin vyskytuje jako chlorid. V travicim traktu ma silnou afinitu ke
zluCovym kyselinam. Pii kontaktu s kyselymi solemi Zluci je chlorid za vzniku chloridu sodného
vymenén za zbytek zlucove kyseliny.

Cholesterol je jediny predchidce Zlutovych kyselin. Zludové kyseliny jsou béhem normélniho
traveni secernovany do stieva. Velka ¢ast zlu¢ovych kyselin je pak ze stieva resorbovana zpét a
enterohepatickym ob&hem opét transportovana zpét do jater.

ProtoZe colestyramin vaze Zlucové kyseliny ve stievé a inhibuje jejich zpétnou resorpci, dochazi
pii snizeni poolu zlucovych Kkyselin k aktivaci jaterniho enzymu cholesterol-7-a-hydroxylazy,
¢imz dochazi ke zvyseni transformace cholesterolu na Zlucové kyseliny. To vede ke zvySené
potiebé cholesterolu v jaternich bunkach, coz vyvolava dvoji ucinek: jednak zvyseni transkripce a
aktivity enzymu biosyntézy cholesterolu hydroxymethylglutarylcoenzym-A-(HMG-CoA)-
reduktazy a na druhé strané ke zvySeni poctu hepatickych receptori low-density-lipoproteinu.
Mize také dojit k sou¢asnému zvyseni syntézy very-low-density lipoproteinti.

Tyto vyrovnavaci G¢inky zpusobuji zvysenou clearenci LDL-C z krve a to zase zpusobuje snizeni
hladiny LDL-C v séru.

Dosud zji§tény nebyly Uginky colestyraminu na mortalitu a morbiditu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Colestyramin neni resorbovan z traviciho traktu.

5.3 Preklinické udaje o bezpe¢nost
Ze studii k chronické toxicité nebyly ziskany zddné poznatky, které by vedly k podezteni, ze se u
lidi mohou vyskytnout zatim neznamé vedlejsi ucinky

Nebyly provadény zadné studie mutagennich u¢inka. Z dlouhodobych pokust na krysach a
mySich nevyplynuly zadné odkazy na karcinogenni potencial.

Pfi reprodukéné toxickych pokusech na krysach a mysich nebyly az do oralnich davek 2g/kg/den
prokazany zadné znamky poruchy fertility, embryotoxické ucinky nebo poruchy peri-
postnatalniho vyvoje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Pomocné latky
100 g granulatu obsahuje: sukrozu 5,58 g; vytazek z jablecného pektinu 20,0g; aromatické latky

6.2 Inkompatibilita
Neni znama
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6.3 Doba trvanlivosti
Doba trvanlivosti Vasosanu P ¢ini 3 roky
Obsah dézy spotiebujte do 8 tydnii po otevieni

6.4 Zvlastni pokyny k uchovavani
Dézu je nutno z diuvodu ochrany obsahu ptfed vlhkosti pevné zavirat. Uchovavat vzdy v
originalnim obalu.

6.5 Druh a obsah baleni

Granulat pro pfipravu suspenze k uzivani
50 sacki s davkou po 5,4 g granulatu
100 sackt s davkou po 5,4 g granulatu

1 déza s 400 g granulatu

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci
Nepouzité 1éky nebo odpadovy material zlikviduje podle prislusnych narodnich predpist.

7. FARMACEUTICKA FIRMA
Agraria Pharma GmbH
Kesselsdorfer Strasse 116

01159 Dréazd’any

Tel. +49 (0)351 431570

Fax +49 (0)351 43157 26

8. CISLO REGISTRACE
Cislo registrace 3000152.00.00

9. DATUM UDELENI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
05.01.1998 / 17.06.2004

10. STAV INFORMACE
Biezen 2019

11. OMEZENIi PRODEJE
Vydej piipravku je vazan na lékaisky predpis

Informace pro konzultace lékarny
Kromé Vasosanu P je k dispozici Vasosan S.

Vasosan S obsahuje pii stejném obsahu colestyraminu vyssi podil sukrozy (sachar6zy) a nizsi
podil specialniho vytazku z jable¢ného pektinu.
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Uzivani Vasosanu S se oproti Vasosanu P doporucuje pii horS$i snasSenlivosti vytazku
Z jable¢ného pektinu, pfi zvySeném vylucovani tuku stolici (tukovy prijjem, steatorhoe) a po
intestinalnich operacich s bypasem.

Vybér mize také ovlivnit chut’.

Vasosan P obsahuje vyssi podil vytazku z jable¢ného pektinu. Diky vytazku z jable¢ného
pektinu je zlepSena snaSenlivost v gastrointestindlnim traktu a tim podpofena compliance
pacienta. Kromé toho mé Vasosan P kvuli nizSimu podilu sukrézy prednost pii pouzivani u
diabetiku.

Souhrn udaju o ptipravku:

HlaSeni podezieni na neZadouci Gcinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci €inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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