Tento dokument je pribalovou informaci klé¢ivému pfipravku, ktery je predmétem
specifického l|écebného programu. Pfibalovd informace byla predlozena Zadatelem
o specificky |écebny program. Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem
pro kontrolu léciv.

Pribalova informace: Informace pro pacienta
Resincolestiramina 4 g prasek pro peroralni suspenzi

kolestyramin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ zafnete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje:
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist
ZNnovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je pripravek Resincolestiramina a na co se uziva?
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Resincolestiramina uZivat?
3. Jak se pripravek Resincolestiramina uziva?
4. Mozné nezadouci t€inky
5. Jak ptipravek Resincolestiramina uchovavat?
6. Obsah baleni a dalsi informace

1.Co je pripravek Resincolestiramina a na co se uziva?

Pripravek Resincolestiramina patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych iontoménicové pryskyfice,

které se vazou na zlucové kyseliny.

« Ptipravek Resincolestiramina se pouziva ke snizeni hladiny cholesterolu (druh tuku) v téle,
které mohou vést k srde¢nim onemocnénim. Kolestyramin plisobi ve stievé tak, ze se vaze
na zluCové kyseliny obsahujici cholesterol, ¢imz zabraiuje jejich zpétnému vstiebavani
a umoznuje jejich vylouceni stolici.

« Ptipravek Resincolestiramina se pouziva k 1écbé prijmu zptisobeného nadbytkem zlu¢ovych
kyselin ve stievé v disledku poruchy jejich vsttebavani. Tento stav se muze vyskytnout
napiiklad pii Crohnové chorobg, po resekci stifeva (chirurgické odstranéni Casti stieva), po
vagotomii (chirurgické preruseni bloudivého nervu) nebo pii jinych stavech vedoucich
k nadbytku zlucovych kyselin ve stieve.

- Pfipravek Resincolestiramina se pouzivad také k 1écbé specifick¢ho typu sveédeéni
zpusobeného zadrzovanim zluéi (cholestazou).

2.Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Resincolestiramina uZivat?
Neuzivejte piipravek Resincolestiramina:
« Jestlize jste alergi¢ti na ucinnou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
« Jestlize trpite onemocnénim, pii kterém jsou zlu€ové cesty zcela nepriichodné.
« Jestlize trpite t€Zkou zacpou.



- Jestlize jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze byste mohla byt téhotna nebo
planujete ote¢hotnét.

Upozornéni a opatieni pri uZivani piipravku Resincolestiramina
Pted zahajenim lécby pfipravkem Resincolestiramina se porad’te se svym lékafem nebo
lékarnikem.
Ptipravek Resincolestiramina nikdy neuzivejte ve formée suchého praSku, protoze hrozi riziko
kiece jicnu, vdechnuti prasku nebo akutniho respira¢niho selhani.

Béhem lécby timto pfipravkem nemusi dojit ke snizeni hladiny triglyceridi v krvi; jejich
hladina se mtize dokonce zvysit, obvykle pfechodné.

V pritb¢hu uzivani tohoto pripravku Vam Iékar mize doporucit dopliiovani vitaminti A, D, E
a K nebo kyseliny listové. Pec¢livé dodrzujte pokyny svého Iékare.

Tento pfipravek mtize zplsobit zdcpu nebo zhorsit jiz existujici zacpu. Pokud trpite
hemoroidy nebo onemocnénim srdce, peclivé dodrzujte pokyny svého lékare, protoze v
téchto pripadech miize byt nutné upravit nebo snizit davku a soucasné zvysit prijem tekutin
a vlakniny ve strave.

Jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zaludecni vied, uzivejte tento pfipravek se
zvySenou opatrnosti, protoze mize dojit k navratu obtizi.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Resincolestiramina
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Jestlize uzivate jiné 1éCivé pripravky podavané tUsty, je dalezité je uzivat v jinou dobu nez
pfipravek Resincolestiramina. Tyto l1éCivé piipravky se maji uzivat nejméné 1 hodinu pied
nebo 4-6 hodin po uziti ptipravku Resincolestiramina, protoze tento pfipravek mtze ovlivnit
ucinek jinych 1€kt nebo branit jejich vstiebavani v organismu.
Porad’te se se svym lékafem, pokud uzivate:
- 1éky k 1é¢be poruch srdecniho rytmu (antiarytmika), jako je amiodaron.
paracetamol, diklofenak, fenylbutazon, ibuprofen, meloxikam, piroxicam, tenoxikam,
sulindak.
- 1éky zabranujici tvorbé krevnich srazenin (antikoagulancia), jako je warfarin.
- Iéky k 1écbe deprese (antidepresiva), jako jsou doxepin a imipramin.
- 1éky k 1é¢b¢ cukrovky (antidiabetika), jako jsou glipizid, akarboza.
- léky k 1écbé malarie a dalSich parazitarnich infekci, jako jsou chlorochin a
metronidazol.
- Iéky k 1écbé nékterych srdeCnich onemocnéni tzv. beta-blokatory, jako je
propranolol.
- 1éky k 1é¢be srdecni nedostatecnosti (kardiotonika), naptiklad digoxin.
- kortikosteroidy, jako je hydrokortizon.
- 1éky zvySujici tvorbu moci (diuretika), jako jsou furosemid a hydrochlorothiazid.
- hormony, jako jsou estrogeny a progesteron.
- hormony §titné zlazy, jako jsou levothyroxin a liothyronin.

- léky ke snizeni vysokych hladin cholesterolu a triglyceridi v krvi (statiny), jako jsou
fluvastatin a pravastatin.

- 1éky k 1é¢bé prijmu (antidiaroika), jako je loperamid.
- antibiotika, jako jsou tetracykliny.



- 1éky k prevenci odmitnuti transplantatu (imunosupresiva), jako je mykofenolat mofetil.
- 1éky k prevenci osteopordzy, jako je raloxifen.
- 1éky k 1é¢be epilepsie, jako jsou kyselina valproova a barbituraty.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neuzivejte ptipravek Resincolestiramina, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pokud jste t€hotné nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Resincolestiramina nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat stroje.

Piipravek Resincolestiramina obsahuje propylenglykol a sodik

Tento ptipravek obsahuje 22,74 mg propylenglykolu (E 1520) (ve formé alginatu) v kazdém
sacku.

Pokud je dit€¢ mladsi nez 4 tydny, porad’te se pfed poddnim tohoto piipravku se svym lé¢kaiem
nebo lékarnikem, zejména pokud dit¢ soucasné wuziva jiné piipravky obsahujici
propylenglykol nebo alkohol.

Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom sacku, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Resincolestiramina uziva?

Vzdy uzivejte tento piipravek ptresné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento ptipravek se uziva Gsty.

Pripravek Resincolestiramina se nikdy nesmi uzivat ve form¢ suchého prasku, protoze hrozi
riziko ktece jicnu, vdechnuti prasku nebo akutniho respirac¢niho selhani.

Ptedepsanou davku piipravku vysypte do poloviny sklenice vody, mléka nebo ovocné stavy,
dikladné promichejte a uzijte sty pred jidlem.

Pripravek Resincolestiramina mize ovlivnit u¢inek jinych pfipravkt. Proto se doporucuje
uzivat jiné ptipravky alespon 1 hodinu pied uZzitim piipravku Resincolestiramina nebo 4 az 6
hodin po jeho uziti (viz bod 2 ,, Dalsi 1é¢ivé pfipravky a ptipravek Resincolestiramina ).

K 1écbé vysoké hladiny cholesterolu a svédéni zpisobeného cCasteCnym zablokovanim
zluCovych cest nebo urcitym onemocnénim jater (primarni biliarni cirhézou) je doporuc¢ena
davka 4 g kolestyraminu (jeden sacek) 3 az 4krat denné (coz odpovida 12 az 16 g kolestyraminu
denng).

K 1é¢bé prijmu zpiisobeného poruchou vstrebavani zlucovych kyselin je doporuc¢ena davka 4
g kolestyraminu (jeden sacek) 3 az 6krat denné (coz odpovida 12 az 24 g kolestyraminu denné).
Vas 1ékai Vam sd¢li, jakou davku mate uzivat. Pokud se Vas stav nezlepsi do 3 dnd, porad’te
se se svym lékarem.

Déti a mladistvi

K 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu a svédéni zptisobeného ¢astecnym zablokovanim Zlucovych
cest je doporucena davka 2 g kolestyraminu (polovina sacku) 2 az 4krat denn¢€ (coz odpovida 4
az 8 g kolestyraminu denn€). Celkovou denni davku je vSak vhodnéjsi rozdélit do 2 davek
podavanych pted snidani a pred vecefi.

K 1é¢bé prijmu zptisobeného nadmérnym mnozstvim zlucovych kyselin ve stieveé stanovi davku
pro déti ve véku od 6 do 12 let 1ékaf podle télesné hmotnosti ditéte. U déti starSich 12 let je



doporucena davka stejna jako u dosp€lych.

Uktinnost a bezpeénost pripravku u déti mladsich 6 let nebyla stanovena.

Pokud priijem zptisobeny poruchou vstiebavani Zlucovych kyselin ptetrvava déle nez 3 dny od
zahajeni 1écby, porad’te se se svym lékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Resinkolestyramina, nez jste mél(a)

V piipad¢ nahodného poziti nebo uziti vétsiho mnozstvi piipravku, nez Vam bylo piedepsano,
se ihned porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem nebo kontaktujte nejblizsi pohotovost.
Vezmeéte si s sebou obal pripravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Resinkolestyramina

UZijte vynechanou davku, jakmile si vzpomenete, pokud se jiz neblizi doba uziti dalsi davky.
V takovém pfipadé vynechanou dévku neuzivejte a pokracujte v uzivani ptipravku podle
ptvodniho davkovaciho schématu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné vedlejsi ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Ke zmirnéni téchto ucinki Vam Iékat muze doporucit zahajit 1écbu pfipravkem
Resinkolestyramina nizkou davkou, kterd bude postupné zvysSovana. Tyto nezadouci t€inky
obvykle ¢asem ustoupi.
Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi ucinky jsou poruchy travicitho traktu. Nejcasteji
pozorovanym nezadoucim U¢inkem je zacpa. Zacpa muze vést ke vzniku fekalni impakce
(nahromadéni ztvrdlé stolice) a mize zhorsit piiznaky jiz existujicich hemoroidd.
Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle Cetnosti vyskytu, ktera je definovana nasledovné:
Casté (mize postihnout aZ 1 z 10 osob)

- zacpa

- poruchy traveni

- nadymani

- pocit na zvraceni (nevolnost)

- zvraceni
Méné casté (mize postihnout az 1 ze 100 osob)

- snizena chut’ k jidlu

- paleni zdhy

- bolest bficha

- prijem

- sveédéni jazyka

- sveédeéni v oblasti konecniku

- pfi vysokych davkach se miize objevit zvySeny obsah tuku ve stolici (steatorea)
Vzacné (mize postihnout az 1 z 1000 osob)

- fekalni impakce (nahromadéni ztvrdlé stolice)
Neni znamo (etnost z dostupnych udaji nelze urdit)

- hypoprotrombinemie (snizena hladina protrombinu, latky potfebné pro srazeni krve)

- hyperchloremické acidoza (zvySena kyselost télnich tekutin)

- osteoporoza (fidnuti kosti) v disledku snizeného vstfebavani vapniku a

vitaminu D
- krvaceni (dlouhodobé uzivani piipravku Resinkolestyramina mize byt spojeno se
zvySenou nachylnosti ke krvaceni v disledku snizeného vstiebavani vitaminu K)
- hemoroidy
- erytém (zarudnuti ktize)



HlaSeni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci U¢inky miiZzete hlasit také piimo
prostiednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahldsenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Resincolestiramina uchovavat?
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
- Lécivou latkou je kolestyramin. Jeden sacek obsahuje 4 g kolestyraminu.

- Pomocnymi latkami jsou sodna stl karboxymethylceluléza, propylenglykolalginat, koloidni
oxid kfemicity, sacharin sodny a jahodové aroma (obsahujici chemicky modifikovany
tapiokovy Skrob).

Ptipravek Resinkolestyramina je dostupny v baleni po 50 saccich.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Laboratorios Rubio, S. A.

C/ Industria, 29

Poligono Industrial Comte de Sert
08755 Castellbisbal — Barcelona
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: anor 2023
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