A1)

Tento dokument je odbornou informaci kléCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalovd informace byla predloZena Zadatelem o specificky |écebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IécCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.NAZEV PRIPRAVKU
Resincolestiramina 4 g prasek pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje 4 g kolestyraminu (bezvodé baze)

Pomocné latky se znamym ucinkem
Kazdy sacek obsahuje 22,74 mg propylenglykolu (E 1520) (ve formé alginatu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.LEKOVA FORMA

PraSek pro peroralni suspenzi.
Bily az krémové bily prasek s jahodovou viini a mirné€ sladkou chuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

-Lécba hypercholesterolemie: snizeni zvySenych hladin celkového cholesterolu a LDL
cholesterolu u pacientt s primarni hypercholesterolemii, vcetné¢ familiarni
hypercholesterolemie, nebo se sekundarni hypercholesterolemii, jako dopln¢k diety a dalSich
1é¢ebnych postupil, pokud odpoveéd’ na tato opatieni neni dostate¢na.

- Pruritus spojeny s ¢astecnou bilidrni obstrukci nebo primarni biliarni cirh6zou.

- Prijem zptsobeny malabsorpci ZzluCovych kyselin v souvislosti s Crohnovou chorobou,
resekci stfeva nebo vagotomii ¢i jinymi stavy vedoucimi k nadbytku zluCovych kyselin ve
stieve.

4.2.Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospeli

K 1é¢bé hypercholesterolemie a pruritu spojeného s castecnou obstrukei zlucovych cest nebo
primarni biliarni cirh6zou se doporucuje davka 4 g kolestyraminu (1 sacek) podavana 3 az
4krat denné (odpovida 12—16 g kolestyraminu denng¢).

K 1é¢be prijmu pii malabsorpci ZluCovych kyselin se doporucuje davka 4 g kolestyraminu
(1 sacek) podavana 3 az 6krat denné (odpovida 12-24 g kolestyraminu denn¢). Davkovani se
upravi podle potfeb a odpovédi pacienta. Pokud se do 3 dnti neprojevi zddna odpoveéd, je tieba
zvazit jinou 1écbu.
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Na zacatku 1écby se mohou objevit nezadouci ucinky nebo zazivaci obtize, proto je vhodné

TV
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Pediatricka populace

K 1é¢bé hypercholesterolemie a pruritu spojeného s ¢aste¢nou obstrukci zlu¢ovych cest nebo
primarni bilidrni cirh6zou je doporucena davka 2 g kolestyraminu (polovina sacku) 2 az 4krat
denné (odpovida 4-8 g kolestyraminu denné¢). Celkovou denni davku je vhodné rozd¢lit do 2
davek podavanych pred snidani a ptfed vecefi.

Pti 1é¢be prijmu zplsobeného malabsorpci zluCovych kyselin je tieba pocatecni davku
u pediatrickych pacient ve véku 6—12 let vypocitat podle nésledujiciho vzorce:

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

Kolestyramin (g) =
70 kg

Pro minimalizaci gastrointestindlnich nezadoucich ucinki se doporucuje zahajovat lécbu u déti
nizkou denni davkou lécivého ptfipravku Resincolestiramina. Davka se nasledn¢ postupné
zvysSuje az do dosazeni pozadovaného Uc¢inku.

Délka 1é¢by prijmu zptisobeného malabsorpci Zlu¢ovych kyselin zavisi na zdvaznosti prijmu
a jeho charakteru. Pokud prijem pfetrvava déle nez 3 dny po zahijeni 1éCby, je tieba zvazit
upravu davkovani nebo jinou l1é¢bu.

U déti starSich 12 let se doporucuje postupovat podle davkovani pro dospélé.

Bezpecnost a ucinnost u déti mladsich 6 let nebyly stanoveny.

Zpusob podani

Peroralné.

Lécivy pripravek Resincolestiramina se nikdy nesmi uzivat v suché formé (prasek) (viz bod
4.4). Predepsanou davku ptipravku je tfeba ptidat do polovi¢ni sklenice vody, mléka nebo
ovocné §t'avy a uzit peroralné€ pred jidlem. Pfed podanim je nutné suspenzi protiepat.

Kolestyramin muze interagovat s jinymi 1é¢ivymi pfipravky; doporucuje se, proto podavat je
alespon 1 hodinu pfed nebo 4 az 6 hodin po uziti kolestyraminu (viz bod 4.5).

4.3.Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Uplna obstrukce Zlu¢ovych cest.

- Téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

4.4.Zv14astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Lécivy pripravek Resincolestiramina se nikdy nesmi uzivat jako suchy prasek, protoze muize
vyvolat spazmus jicnu nebo dechovou tisen.

Z duvodu rizika interakci se jiné peroralné podavané 1é¢ivé pripravky nemaji podavat béhem
obdobi od 1 hodiny ptfed podanim 1é¢ivého pripravku Resincolestiramina do 4—6 hodin po jeho

podani (viz bod 4.5).

Pfi pouziti kolestyraminu jako monoterapie nedochazi ke zlepSeni hypertriglyceridemie;
naopak muze dojit k pfechodnému zvyseni sérovych koncentraci triglycerida.
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Pti vysokych davkach muize kolestyramin naru$it bézné vstfebavani tukl. Zaroven miuze
omezit vsttebavani vitamint rozpustnych v tucich z potravy (A, D, E a K). Pokud se 1éCivy
pripravek Resincolestyramina uziva dlouhodobg, je vhodné zvazit dopliovani téchto vitamind,
zejména vitaminu K, protoze jeho nedostatek mize vést k hypoprotrombinemii. (viz bod 4.8).

Pti dlouhodobém podavani byl rovnéz pozorovan pokles sérovych nebo erytrocytarnich
koncentraci folatu. V takovych pfipadech je tieba posoudit potfebu doplnovani kyseliny
listové.

V dusledku zvySeni koncentrace chloridii mohou vysoké davky kolestyraminu u nékterych
pacientl vyvolat hyperchloremickou acidézu.

Tento 1écivy pfipravek mize zvySovat vyluCovani vapniku moci, a tim — také v dusledku
mozného ovlivnéni vstfebavani vitaminu D — zvySovat riziko osteopordzy.

Kolestyramin mutze vyvolat nebo zhorsit jiz pfitomnou zacpu ¢i souvisejici obtize, naptiklad
hemoroidy. U pacientl se zacpou je tieba davku kolestyraminu snizit. U pacientd
s ischemickou chorobou srdecni, u nichz je nutné vyvarovat se namahani pti vyprazdiiovani,
je tieba davku vhodné upravit, aby se zacpé predeslo. Ke zmirnéni zacpy se doporucuje zvysit
pfijem tekutin a vlakniny.

Kolestyramin je tfeba podavat opatrné u pacientll s aktivnim peptickym viedem nebo
s peptickym viedem v anamnéze, protoze mize dojit ke zhorseni jejich stavu.

Doporucuje se pravidelné¢ monitorovat sérové koncentrace cholesterolu a triglyceridd.

Lécivy pripravek Resincolestyramina obsahuje propylenglykol a sodik.

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje 22,74 mg propylenglykolu (E 1520) (ve form¢ alginatu)
v jednom sacku. Soucasné podavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogenézy, naptiklad
ethanolem, mlZe u novorozenct vyvolat zavazné nezadouci Gcinky.

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

4.5.Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Iontoméni¢ové pryskyfice, jako je kolestyramin, mohou naruSovat vstiebavani peroralné
podavanych 1é&Civ, a tim snizit jejich terapeuticky uéinek. Miize byt rovnéz oslabena
enterohepatalni cirkulace. Existuji klinicka data popisujici interakci kolestyraminu s nasledujicimi
lé¢ivymi pfipravky; doporucuje se je podavat alesponi 1 hodinu pfed nebo 4 az 6 hodin po uziti
kolestyraminu:

- Amiodaron: sniZzeni plazmatickych hladin amiodaronu (o 50 %).

- Analgetika (paracetamol): snizeni plazmatickych koncentraci paracetamolu.

- Antikoagulancia (warfarin): zesileni antikoagula¢niho uc¢inku v dasledku snizeného
vstiebavani vitaminu K pfi soucasném podavani s kolestyraminem, s rizikem krvaceni a
prodlouZzeni protrombinového Casu.

- Antidepresiva (doxepin, imipramin): sniZeni plazmatickych hladin imipraminu (o 23 %) a
ztrata terapeutické kontroly deprese.

- Antidiabetika (glipizid): sniZeni plochy pod kiivkou (AUC) derivatu sulfonylurey o 29 %.

- Barbituraty: snizeni vstiebavani.

- Nesteroidni protizanétlivé léky (diklofenak, fenylbutazon, ibuprofen): sniZzeni biologické
dostupnosti 0 62 % a 26 % a maximalnich sérovych koncentraci o 75 % a 34 %



- Protizanétlivé latky ze skupiny oxikamy (meloxikam, piroxikam, tenoxikam): zkraceni
eliminac¢niho polocasu o 35 %, 40 % a 52 % v uvedeném potadi.

- Antimalarika (chlorochin): sniZzeni absorpce chlorochinu (o 30 %).

- Betablokatory (propranolol): snizeni maximalnich plazmatickych koncentraci propranololu
(0 56 %) a plochy pod kiivkou o 30 %).

- Kardiotonika (digoxin a dalsi glykosidy): zkraceni elimina¢niho polo¢asu kardiotonika o vice nez
50 %.

- Kortikosteroidy (hydrokortison): snizeni plochy pod kiivkou hydrokortisonu, a tim i
oslabeni jeho tcinku.

- Diuretika (furosemid, hydrochlorothiazid): sniZzeni biologické dostupnosti diuretik a jejich
terapeutické ucinnosti.

- Estrogeny a gestageny: oslabeni u¢inku v disledku omezeni enterohepatalni cirkulace.

- Statiny (fluvastatin, pravastatin): mozné sniZzeni plazmatickych koncentraci statind s
naslednym rizikem oslabeni hypolipidemického tcinku. Pfesto se doporucuje podat statin
alespoii 1 hodinu ptfed nebo 4 hodiny po podani kolestyraminu.

- Loperamid: oslabeni ucinku loperamidu.

- Metronidazol: snizeni biologické dostupnosti metronidazolu (o 21 %).

- Mykofenolat mofetil: mozné snizeni AUC mykofenolat mofetilu az o 40 %.

- Raloxifen: snizeni absorpce o0 40 %.

- Sulindak: sniZzeni absolutni biologické dostupnosti sulindaku (o 78 %) a jeho aktivniho
metabolitu (o 74 %).

- Tetracykliny: snizeni plochy pod kiivkou tetracyklinu o 56 %.

Hormony §titné zlazy (levothyroxin, liothyronin): potlaceni tyreoidalniho ucinku.

- Kyselina valproova: snizeni plochy pod kiivkou o 10 % a maximalnich plazmatickych
koncentraci 0 48 %.

- Akarboza: mozné zesileni ucinkt akarbozy se zvysenym rizikem hypoglykemie.

Kolestyramin rovnéZz snizuje vstiebavani vitamind rozpustnych v tucich A, D a K. Pii
dlouhodobém podavani kolestyraminu je tieba zvazit suplementaci vitaminy rozpustnymi v
tucich.

4.6.Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost 1é¢ivého pripravku Resincolestiramina béhem t¢hotenstvi a pii kojeni nebyla stanovena.

Lécivy pripravek Resincolestiramina by nemél byt pouzivan b&éhem tehotenstvi ani pfi kojeni.
Prestoze se iontoménicové pryskyfice systémove nevstiebavaji, a proto se neocekavaji piimé Gcinky na
plod, mohou v disledku naruseni vstfebavani vitaminl rozpustnych v tucich zptsobit nezadouci
ucinky u plodu nebo u novorozence.

4.7.U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lécivy ptipravek Resincolestiramina nema zddny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8.Nezadouci ucinky

Nejcastéji se vyskytuji gastrointestinalni nezadouci Ucinky. Nejcastéji hlaSenym nezaddoucim
ucinkem je zacpa. Zacpa muze vést ke vzniku fekalomu (nahromadéni stolice) a miize zhorSit
priznaky jiz existujicich hemoroidi.
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Nize uvedené nezadouci Gcinky jsou podle Cetnosti vyskytu do nasledujicich kategorii: velmi Casté
(= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné¢ Casté (> 1/1.000 az < 1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1
000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych dajti nelze urcit)

Kategorie Cetnosti u nize uvedenych nezadoucich uc¢inkti jsou pouze orientacni. U vétSiny
nezéadoucich uc€inkd nejsou k dispozici dostatecna data pro stanoveni jejich Cetnosti vyskytu.

Poruchy krve a lymfatického systému
Cetnost neni znama: hypoprotrombinemie.

Poruchy metabolismu a vyZivy

Méné Casté: snizend chut k jidlu.

Cetnost neni znama: hyperchloremicka acidoza, osteopordza v diisledku snizeného vstiebavani
vapniku a vitaminu D.

Cévni poruchy
Cetnost neni znama: krvaceni.

Dlouhodobé uzivani lé¢ivého ptipravku Resincolestiramina miize byt spojeno se zvysenou tendenci ke
krvaceni v disledku hypoprotrombinemie, ktera je sekundarné zpisobena nedostatkem vitaminu
K v disledku snizeného vstrebavani.

Gastrointestindlni poruchy

Casté: zacpa, dyspepsie, flatulence, nauzea, zvraceni.

Méne Casté: hyperchlorhydrie, bolest bticha, prijjem, steatorea (pfi vysokych davkach), svédéni
jazyka, svédéni v oblasti konecniku.

Vzacné: fekalom.

Cetnost neni znama: hemoroidy.

Poruchy kitZe a podkoZni thdané
Cetnost neni znama: erytém.

HIléSeni podezfeni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci UCinky prostiednictvim  webového  formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

4.9. Predavkovani

Pti poziti vysokych davek existuje potencialni riziko zavazné stfevni obstrukce. Lécba zavisi na
zavaznosti a lokalizaci obstrukce.
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5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1.Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Latky upravujici hladinu lipid, samotné, adsorbenty zlu¢ovych kyselin
ATCkod: C10ACO1

Mechanismus uéinku

Kolestyramin je aniontoménicova pryskytice odvozena od kopolymeru styrenu a divinylbenzenu.

Kolestyramin piisobi tak, ze vytvaii nevstiebatelné iontové komplexy se zluCovymi kyselinami, které se
nasledné vylucuji stolici. Tim se cast zluCovych kyselin tvofenych v jatrech odstrani a dochazi ke
kompenzac¢nimu zvyseni pfemény cholesterolu na zlucové kyseliny. Vysledkem je snizeni koncentraci
celkového cholesterolu o 15-30 % a LDL-cholesterolu v séru. Naopak koncentrace triglycerida
neovliviuje nebo je mize zvysit. Uéinek na HDL-cholesterol je minimalni.

5.2.Farmakokinetické vlastnosti

Kolestyramin neni absorbovan z gastrointestinalniho traktu.
5.3.Predklinické idaje o bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné predklinické udaje.

6 . FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Karmelosa sodna stil, propylenglykol-alginat, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna stl sacharinu
ajahodové aroma*.

*SloZeni jahodového aromatu: aromaticky pripravek, maltodextrin a chemicky modifikovany
tapiokovy skrob.

6.2. Inkompatibility

Vzhledem k adsorpénim vlastnostem kolestyraminu se jiné peroralni podavané 1é¢ivé pripravky
nemaji uzivat béhem obdobi od 1 hodiny pfed podanim kolestyraminu az do 4—6 hodin po jeho
podani.

6.3. Doba pouzitelnosti
5 let.
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Baleni obsahuje 50 sackt (kompozit papir/ polyethylen/ hlinik/ polyethylen).
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6.6. Zvlastni opaticeni pro likvidaci a dalSi zachazeni

Nejsou nutné zadna zvlastni opatieni pii likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Rubid, S.A.

C/ Industria, 29

Poligono Indistrial Comte de Sert
08755 Castellbisbal — Barcelona

Spané¢lsko
8. REGISTRACNI CISLO/ REGISTACNI CISLA

49.340

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. ¢ervna 1971
Datum prodlouzeni registrace: 1. Cervence 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

unor 2023

8z8



