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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Vasosan® P

4 g v jedné davce, granule pro peroralni suspenzi
Ucinna latka: kolestyramin

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g obsahuje 73,82 g bezvodého kolestyraminu

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

Jiné slozky viz oddil 6.1. Obsahuje sachar6zu, viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Granule pro peroralni suspenzi
Zlutohnédé granule

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Soucasné uzivani lé¢ivého piipravku Vasosan® P s inhibitorem HMG-CoA-reduktazy (statin)
je indikovano jako adjuvantni l1écba k dieté pro dosazeni aditivniho snizeni hladiny LDL
cholesterolu (LDL-C) u pacientl s primarni hypercholesterolémii, u kterych neni mozna
dostatecna kontrola pouze se statinem.

- Vasosan® P jako monoterapie je indikovan jako adjuvantni 1écba k diet€¢ pro snizeni
zvySeného celkového a LDL cholesterolu u pacientd s izolovanou primarni
hypercholesterolémii, U kterych je statin povazovan za nevhodny, nebo neni dobfe tolerovan.

- chologenni diarrhea — prijem zptisobeny zlu¢ovymi kyselinami

- pruritus nebo ikterus u parcialni neprichodnosti Zlucovych cest.

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

Dosud nejsou k dispozici zadné kontrolované dlouhodobé studie prokazujici uc¢inek kolestyraminu

Vv primarni nebo sekundarni prevenci komplikaci arterosklerdzy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ke stanoveni strategii a cili 1écby U jednotlivych pacienti se pouzivaji aktudlni evropskeé
smérnice.

Pied zahajenim terapie kolestyraminem jako kombinované terapie nebo monoterapie musi byt
pacientim predepsana dieta na snizeni cholesterolu a musi byt proveden lipidovy profil ke
stanoveni hladiny celkového cholesterolu (celkovy-C), HDL-cholesterolu (HDL-C) a triglyceridu.
V dieté je tieba béhem 1écby pokracovat a v pravidelnych intervalech béhem lé¢by vyhodnocovat
hladiny celkového-C, LDL-C a triglyceridii v séru.

Pokud nelze vyloucit interakci se soucasné uzivanymi 1é¢ivymi piipravky, mél by byt tento 1€¢ivy
ptipravek podavan minimalné jednu hodinu pied nebo ¢tyfi hodiny po podani 1é¢ivého piipravku
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Vasosan® P, aby se minimalizovalo riziko snizené absorpce soucasné uzivaného lécivého
ptipravku (viz 4.5).
Vasosan® P je nutno uzivat zaroven s jidlem a tekutinou.

Dospéli

Kombinovanad terapie

Lécbu kolestyraminem je mozno zah4jit, pokud jsou standardni davky inhibitoru HMG-CoA-
reduktazy nevhodné nebo Spatné snasené; pomoci by zde m¢l souhrn udaju o piipravku pro
ptislusny inhibitor HMG-CoA-reduktazy.

U dospélych ¢ini jednotliva davka 1-4 sacky nebo 2-8 odmérek (odpovida 4-16 ¢
kolestyraminu). Denni davka mize byt rozdélena na nékolik jednotlivych davek. V ptipadé
potieby Ize denni davku zvySit na maximalné¢ 6 sackl, resp. 12 odmeérek (odpovida 24 g
kolestyraminu)

Monoterapie

U dospélych ¢ini jednotliva davka 1-4 sacky nebo 2-8 odmérek (odpovida 4-16 g
kolestyraminu). Denni davka muze byt rozdélena na nékolik jednotlivych davek. V piipadé
potfeby lze denni davku zvySit na maximalné¢ 6 sacka, resp. 12 odmérek (odpovida 24 g
kolestyraminu)

Z dtivodu zamezeni, resp. minimalizace nezadoucich gastrointestinalnich u¢inkt je nutno vzdy
zahajovat s pozvolnym davkovanim.

Potfebné zvySovani davky by mélo byt provadéno postupné, s pravidelnou kontrolou hodnot
lipida v krvi. Davky vétsi nez 24 g kolestyraminu denné mohou pravdépodobné narusit normalni
resorpci tuku.

Pro 1é¢bu chologennich diarrhoe se doporucuje pocate¢ni davka 3 x 1 sacek denné, resp. 3 x 2
odmérky (odpovida 12 g kolestyraminu), s ptipadnou naslednou tpravou davky.

Pti 1écbe pruritu a ikteru zptisobenych parcialni nepriichodnosti zlu¢ovych cest jsou dostatecné 1-
2 sacky/den, resp. 2-4 odmérky (odpovida 4-8 g kolestyraminu denni davky)

D¢éti a mladistvi
U déti se davkovani vypocitava podle télesné hmotnosti

télesna hmotnost (kg) x davka pro dospélé (g)

Kolestyramin (g) =
70 kg

Pro minimalizaci nezadoucich gastrointestinalnich G¢inkd je doporuéeno zacinat u déti 1é¢bu vzdy
jednou davkou denné. Poté davku postupné zvySovat kazdych 5-7 dni az do pozadovaného
efektu.

Star$i pacienti
Neexistuji zadné poznatky o tom, ze by uzivani Kolestyraminu u starSich pacientll vyzadovalo
zvlastni podminky.

Zpusob a délka uZivani

Kolestyramin se uziva rozmichany v dostate¢éném mnozstvi (libovolné) tekutiny.

Doporucuje se uzivani pred hlavnimi jidly. Obsah sacku je nutno ptfed uzitim rozmichat v
dostateéném mnozstvi tekutiny (cca 200 ml). Misto vody lze pouzit jiné libovolné tekutiny, ¢iré
polévky nebo kompoty s dostatkem st’avy.
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Délka 1éCby se tidi podle zakladniho onemocnéni. Ve vétsing pripadi je nutna dlouhodoba 1écba.
Vsichni pacienti s prujmem zptusobenou poruchou resorpce Zlucovych soli by méli na 1é¢bu
zareagovat do 3 dnti. Pokud se reakce nedostavi, piejdéte na jinou 1écbu.

4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na u¢innou latku nebo jinou slozku uvedenou v bodé¢ 6.1

- Nepruchodnost stfev nebo obstrukce zlu¢ovych cest

- Pfi souCasném uzivani kolestyraminu se statinem je tfeba se seznamit s kontraindikacemi
uvedenymi v souhrnu tdaju o ptipravku pro dany statin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pfed zahajenim 1éCby 1éCivym piipravkem Vasosan® P je nutno vyloudit sekundarni pficiny
hypercholesterolémie (tj. Spatné¢ kontrolovany diabetes mellitus, hypotyredzu, nefroticky
syndrom, dysproteinémie, obstrukéni onemocnéni jater, jiné farmakologické 1é¢by, alkoholismus)
Pii soucasném uzivani lé¢ivého piipravku Vasosan® P je tieba se sezndmit se zvlastnimi
upozorné€nimi a opatfenimi pro pouziti uvedenymi v souhrnu udajt o piipravku pro dany statin.
Pii 1éCbé pacientl s hladinou triglyceridi nad 3,4 mmol/l je tieba dbat zvySené opatrnosti
vzhledem k u¢inku kolestyraminu zvySujicimu hladinu triglyceridi.

Kolestyramin mize zpusobit zacpu nebo existujici zacpu zhorsit. Riziko zacpy je nutno zohlednit
zejména u pacientd s ischemickou chorobou srde¢ni a anginou pectoris.

Nebyla zjistovana bezpeCnost a uCinnost kolestyraminu u pacientd s dysfagii, polykacimi
potizemi, zdvaznou gQastrointestinalni poruchou motility, zénétlivymi onemocnénimi stieva,
insuficienci jater nebo zavazymi operacemi traviciho traktu. Kolestyramin by proto mél byt
U pacientl s témito onemocnénimi podavan se zvySenou opatrnosti.

U pacientd uzivajicich antikoagulancia musi byt peclivé kontrolovana antikoagula¢ni 1écbu,
protoze léCiva, kterd vazou zluCové kyseliny, mohou jak snizovat resorpci vitaminu K, tak
i ovliviiovat antikoagula¢ni u¢inek antikoagulancii.

Po vysazeni tohoto 1é¢ivého piipravku muze dojit ke zvySeni hladiny digitalisu.

Dalsi informace ke granulatu Vasosan® P

Pacienti by méli byt upozornéni, ze by nikdy neméli brat kolestyramin v suché formé.
Snésenlivost se zlepsuje delsSim namacenim V tekuting. Pacienti se vzacnou hereditarni intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo deficitem sacharazy a izomaltazy by 1é¢ivy
ptipravek Vasosan® P nemé¢li uzivat.

1 sacek, resp. 2 odmeérky obsahuji celkem 0,8 g Sachardzy (cukr), resp. stravitelného cukru ve
vytazku z jable¢ného pektinu.

Vasosan® P muze poskozovat zuby (zubni kaz).

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

- Kolestyramin muze jako aniontoméni¢ zpusobit prodlouzeni nebo sniZeni resorpce jinych
oradln¢ podavanych wuzivanych IéCiv, jako napif. fenylbutazonu, hydrochlorothiazidu,
tetracyklinu, penicilinu G, fenobarbitalu a 1é¢ivych ptipravki na stitnou zlazu. Pokud interakci
S jinym soucasné uzivanych léCivem nelze vyloucit, pak by toto 1écivo mélo byt z divodu
minimalizace snizené absorpce souc¢asné podavaného 1é¢iva uzivaino minimalné jednu hodinu
ptred nebo ¢tyti hodiny po 1é¢ivém piipravku Vasosan® P.
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- Kolestyramin  muze kromé& toho siln¢ ovlivnit farmakokinetiku 1é¢iv, které
podléhaji enterohepatalni cirkulaci (napf. digitoxin, peroralni antikoagulancia, estrogeny), a to
I pfi uzivani s casovym odstupem. Pokud bylo pii 1écbé s kolestyraminem potencialné toxické
1é¢ivo (napi. digitoxin) natitrovanO na pfislusnou udrzovaci davku, muaze rychlé vysazeni
zpusobit zivot ohrozujici situaci.

- Vysazeni kolestyraminu muze také vést ke zvySenému Uc¢inku peroralnich antikoagulancii.
Pokud se pouzivaji 1é€iva, u nichz by zména hladin v krvi mohla mit klinicky vyznamny vliv
na bezpec¢nost nebo ucinnost, musi lékar zvazit sledovani sérovych hladin nebo tc¢inkd.

- U pacientd uzivajicich antikoagulancia je nutné pfisné kontrolovat antikoagula¢ni 1é¢bu,
protoze 1é¢iva, ktera vazou Zlucové kyseliny, mohou jak snizovat resorpci vitaminu K, tak
i ovliviiovat antikoagulacni G¢inek antikoagulancii.

- Je tieba sledovat G¢inek substituéni 1é€by hormont §titné Zzlazy, nebot’ 1éCiva, Ktera vazou
zlucové kyseliny, prokazatelné snizuji absorpci tyroxinu.

- Nelze vyloudit snizeny antikoncep¢ni ucinek pti podavani kolestyraminu zenam, které uzivaji
oralni antikoncepci, protoze lé¢iva, ktera vazou zlu¢ové kyseliny, prokazatelné snizuji hodnoty
T2 ethinylestradiolu.

Jiné interakce

- Pfi 1é¢bé pacientt nachylnych k nedostatku vitamind rozpustnych v tucich, jako napf.
U pacientit s malabsorpci, je tieba dbat zvysené opatrnosti. U téchto pacientl se doporucuje
sledovani hladin vitamini A, D a E a posouzeni stavu vitaminu K pomoci kontroly
koagulac¢nich faktorti a v pripadé potieby doplnéni téchto vitamin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pii souCasném podavani léCivého piipravku Vasosan® P se statinem, je tfeba se seznamit se
souhrnem udajii o ptipravku pro dany statin, pokud jde o kontraindikace.

Tehotenstvi

Neexistuje dostatek zkuSenosti S uzivanim kolestyraminu v téhotenstvi a pii kojeni. Podavani
kolestyraminu mize zpusobit snizenou absorpci vitamint rozpustnych v tucich (A, D, E, K). To
muze mit zdvazna nasledky pro dit¢ (nachylnost ke krvacent).

Pfi nutnosti snizeni hladiny cholesterolu v krvi b&hem te¢hotenstvi by se mél kolestyramin
pouzivat pouze tehdy, kdyz neexistuje zadna jind bezpecna alternativa. Pfitom je tfeba dbat na
dostate¢ny pfisun vitamind rozpustnych v tucich.

Kojeni

Kolestyramin neptechazi do matefského mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Kolestyramin nema zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost tidit a obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky
Pti hodnoceni nezadoucich ucinki jsou zakladem nésledujici frekvence vyskytu:

velmi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

méne¢ Casté (= 1/.000 az < 1/100)

vzacné (> 1/10.000 az 1/1.000)

velmi vzacné (< 1/10.000)

neni znamo (Cetnost nelze na zakladé dostupnych udaji odhadnout)

Onemocnéni gastrointestinalniho traktu

Velmi Casté: zacpa

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

Piilezitostné: zvraceni

Velmi vzacné: zesileni jiz existujici steatorey, snizena absorpce vitaminl rozpustnych v tucich,
sniZzeni koncentrace kyseliny listové v séru.

Hepatobiliarni poruchy
Na zacatku 1écby bylo pozorovano zvySeni alkalické fosfatdzy a transaminéz.

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

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

Hlé4Seni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani

Kolestyramin neni resorbovan, proto existuje pouze malé riziko systémové toxicity. Mohou se
objevit gastrointestindlni symptomy.

Gastrointestinalni nezadouci GCinky zaviseji na davce. Muze dojit ktézké obstipaci az
mechanickému ileu, které se 16¢i symptomaticky.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: adsorbenty Zlucovych kyselin

Kod ATC: C10AC 01

Kolestyramin je bazicky aniontoménié, ktery se sklada z polymert styrenu (vinylbenzenu) a cca
2 % divynilbenzenu s kvartérnimi amoniovymi skupinami zaclenénymi do sit'ové struktury.
Relativni hmotnost molekuly je cca 10° Kolestyramin je silné hydrofilni, pfitom ve vodé
nerozpustny, fermentativné nerozstépitelny a nemuze byt tedy také absorbovan z traviciho traktu.
V obchodni form¢ se kolestyramin vyskytuje jako chlorid. V travicim traktu ma silnou afinitu ke
zluCovym kyselinam. Pti kontaktu solemi zluovych kyselin je chlorid za vzniku chloridu
sodného vyménén za zbytek Zlu€ové kyseliny.

Cholesterol je jedinym prekurzorem Zlu¢ovych kyselin. Zlu¢ové kyseliny jsou béhem normélniho
traveni secernovany do stifeva. Velka ¢ast zluCovych kyselin je pak ze stieva resorbovana zpét
a enterohepatalnim ob&hem opét transportovana zpét do jater.

Protoze kolestyramin vaze zlu¢ové kyseliny ve stfevé a inhibuje jejich zpétnou resorpci, dochazi
pii snizeni zasob zluCovych Kkyselin Kk aktivaci jaterniho enzymu cholesterol-7-a-hydroxylazy,
¢imz dochazi ke zvyseni transformace cholesterolu na zlu¢ové kyseliny. To vede ke zvysené
potiebé cholesterolu v jaternich bunkach, coz vyvolava dvoji G¢inek: jednak zvySeni transkripce
a aktivity enzymu biosyntézy cholesterolu hydroxymethylglutarylcoenzym-A-(HMG-CoA)-
reduktazy a na druhé strané ke zvyseni poctu jaternich receptori pro lipoproteiny o nizké hustote.
Muize také dojit k sou¢asnému zvyseni syntézy lipoproteint o velmi nizké hustoté.

Tyto kompenza¢ni uéinky zpusobuji zvySenou clearence LDL-C z krve, coz nasledné vyvola
snizeni hladiny LDL-C v séru.

Utinky kolestyraminu na mortalitu a morbiditu nebyly dosud stanoveny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Kolestyramin neni absorbovan z traviciho traktu.

5.3 Preklinické idaje o bezpe¢nost

Ze studii chronické toxicity nevyplyvaji zadné poznatky, které¢ by vedly k podezieni, ze se u lidi
mohou vyskytnout dosud neznamé nezadouci u¢inky

Nebyly provedeny zadné studie mutagennich ucinkt. V dlouhodobych studiich na potkanech
a mysich nevyplynuly zadné dikazy karcinogenniho potencialu.

Pii reprodukéné toxickych pokusech na potkanech a kralicich nebyly az do ordlnich davek
2 g/kg/den prokazany zadné znamky poruchy fertility, embryotoxické G¢inky nebo poruchy peri-
postnatalniho vyvoje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

100 g granuli obsahuje: 5,58 g sacharézy; 20,0 g vytazku z jable¢ného pektinu; pomerancové
aroma

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamé
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6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku Vasosan® P je 3 roky. Obsah vicedavkového obalu
spotfebujte do 8 tydni po otevieni.

6.4 Zvlastni pokyny k uchovavani
Dézu je nutno z divodu ochrany obsahu pied vlhkosti pevné zavirat. Vzdy uchovavejte
Vv originalnim obalu. Informace k dob¢ skladovani viz bod 6.3

6.5 Druh a obsah baleni
Granule pro pfipravu peroralni suspenze
e 50 sacku s davkou 5,4 g granuli
e 100 sacka s davkou 5,4 g granuli
e 1 vicedavkovy obal s 400 g granuli s odmérkou uvnit

Na trh nebudou pravdépodobné uvedeny vsechny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci
Nepouzité 1é¢ivé piipravky nebo odpadni material musi byt zlikvidovan podle ptislusnych
narodnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Agraria Pharma GmbH

Kesselsdorfer Strasse 116

01159 Drazd’any

Tel. +49 (0)351 43157 0

Fax +49 (0)351 43157 26

8. CiSLO REGISTRACE
Cislo registrace 3000152.00.00

9. DATUM UDELENI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum udé€leni registrace: 5. 1. 1998
Datum prodlouzeni registrace: 17. 6. 2004

10. DATUM REVIZE TEXTU
01/2023

11. OMEZENIi PRODEJE
Vydej ptipravku je vazan na 1ékaisky ptedpis
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Informace pro konzultace v lékarnach
Kromé 1é¢ivého piipravku Vasosan® P je k dispozici 1é¢ivy ptipravek Vasosan S.

Vasosan S obsahuje pfi stejném obsahu kolestyraminu vyssi podil sachardzy a nizsi podil
vytazku z jable¢ného pektinu.

Uzivani 1é¢ivého ptipravku Vasosan S se oproti 1é¢ivému piipravku Vasosan® P doporucuje
pti horsi snasenlivosti vytazku z jablecného pektinu, pii zvySeném vyluCovani tuku stolici
(tukovy prijem, steatorhoa) a po intestinalnich operacich s bypasem.

Vybér mize také ovlivnit chut’.

Vasosan® P obsahuje vyssi podil vytazku z jableného pektinu. Diky vytazku z jable¢ného
pektinu je zlepSena snaSenlivost v gastrointestindlnim traktu a tim podpofena compliance
pacienta. Kromé toho je Vasosan® P kvuli niz§imu podilu sacharézy vhodnéjsi pro pouZiti
u diabetikt.
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