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Piibalova informace: Informace pro pacienta:

Vasosan® P

4 g na davku, granule pro ptipravu peroralni suspenze
Ucinna latka: kolestyramin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace drive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud Vas ngjaky ze zde uvedenych nezadoucich u€inkl zna¢né omezi nebo u sebe zpozorujete
nezadouci ucinek, ktery v této piibalové informaci neni popsan, informujte prosim svého Iékate
nebo 1ékarnika viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je ptipravek Vasosan® P a na co se uziva?
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vasosan® P uzivat?
Jak se ptipravek Vasosan® P uziva?
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Vasosan® P uchovavat?
Obsah baleni a dalsi informace

ocoaprwd

1. Co je pripravek Vasosan® P a na co se uziva?

Vasosan® P je Iék na snizeni vysokych hodnot lipida v krvi (hodnot cholesterolu). Déale musite
dodrzovat dietu s nizkym obsahem tukii a cholesterolu. Vas lékatr by Vam mél ptipravek Vasosan® P
podat pouze tehdy, kdyz samotné dodrzovani diety s nizkym obsahem tuki a cholesterolu nebylo
dostate¢né ucinné.

Vasosan® P neni v téle vstiebavan. Plsobi ve Vasem stfevnim traktu tak, ze vaze zluCové kyseliny
produkované jatry. Vasosan® P transportuje zlu¢ové kyseliny spolu se stolici z téla ven. Tim Vasemu
télu brani v recyklaci ZluCovych kyselin ze stfev obvyklym zptsobem. Bez tohoto procesu recyklace
musi VasSe jatra produkovat dalsi Zlu¢ové kyseliny. Vase jatra k tomu pouzivaji cholesterol z krve, coz
vede ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi.

1.1 Vasosan® P se pouZiva spolu s dietou u:

- pacientt s primarni hypercholesterolémii (zvySena koncentrace cholesterolu v krvi) spolu se
statinem (skupina 1ékti na sniZeni cholesterolu, které ucinkuji v jatrech), pokud se statinem
samotnym nelze dosdhnout dostatecné kontroly,

- pacientl s izolovanou primarni hypercholesterolémii, u kterych je 1é¢ba se statinem nevhodna,
nebo ji pacient netoleruje.

Béhem uzivani Vasosanu® P musite dodrzovat dietu na sniZeni cholesterolu.

Dodnes nejsou k dispozici zadné kontrolované dlouhodobé studie, které by prokazaly wG¢innost

kolestyraminu v primarni nebo sekundarni prevenci aterosklerotickych komplikaci (prevence nasledki

aterosklerozy).

1.2 Vasosan® P se dale uziva pii:

- prijmu zptisobeného Zlu¢ovymi solemi (chologenni diarrhoa)

- svédeéni a zloutence, které jsou zptasobené caste¢nym uzaveérem zlucovych cest (pruritus a ikterus
pii ¢aste¢ném uzavéru zlucovych cest)
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vasosan® P uZivat?

2.1 Neuzivejte Vasosan® P:

- jestlize jste precitlivéli (alergi¢ti) na kolestyramin nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Vasosan® P uvedenou v bod¢ 6

- jestlize mate nepriichodna stfeva nebo zlucové cesty

Pii soucCasném uzivani Kolestyraminu a statinu respektujte kontraindikace uvedené v piibalové

informaci ptislusného statinu.

2.2 Upozornéni a opatfeni pii uzivani piipravku Vasosan® P
Dale je popsano, kdy miizete uzivat Vasosan® P pouze za urcitych podminek a se zvlastni opatrnosti.
Poradte se se svym lékarem. To plati i tehdy, kdyz se Vas tyto udaje tykaly drive.

Pfed zahajenim 1écby ptipravkem Vasosan® P by se mél Vas Iékaf ujistit, ze nemate zadna
onemocnéni, ktera by u Vas mohla zvysit hodnoty cholesterolu. K nim mohou patfit: nedostate¢né
kontrolovana cukrovka, neléfena hypotyreéza (nizka hladina hormont §titné zlazy, ktera neni
Vv souCasnosti lé¢ena), bilkovina v moci (nefroticky syndrom), zménéna hladina bilkoviny v Krvi
(dysproteinémie), obstruk¢éni onemocnéni jater, jiné 1éky, které mohou zvySovat hodnotu cholesterolu
a silna konzumace alkoholu.

Pokud Vam byl spoleéné s piipravkem Vasosan® P piedepsan statin, musite si, neZ zaCnete
s uzivanim piipravku Vasosan® P, piecist také pribalovou informaci tohoto statinu.

Zvlastni opatrnost je nutnd, pokud je Vase hladina triglyceridt (tukt v krvi) vyssi nez 3,4 mmol/L.

Vasosan® P muze zplsobit zacpu nebo stavajici zacpu zhorsit; to je velmi dtlezité 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 stfeva, jaterni
nedostatecnost, zavazna operace traviciho traktu).

Pacienti s antikoagula¢ni 1é¢bou by méli svého Iékafe z divodu peélivého sledovani antikoagulac¢ni
l1écby informovat, nebot Iéky, které vazou zluCové kyseliny, mohou snizit vstfebavani vitaminu

K a ovlivnit ¢inek 1éku na fedéni krve.

Po vysazeni ptipravku Vasosan® 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 delSim namacenim v tekuting.

2.3 Uzivani Vasosanu® P spolu s jinymi 1éky

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, i kdyz se nejedna o 1éky na piedpis.

- vlastnosti kolestyraminu jako aniontoméni¢ové pryskytice zptisobuji, ze mtize dojit k prodlouzeni
nebo snizeni vstfebavani jinych uzivanych 1éki, jako napt. fenylbutazonu, hydrochlorothiazidu,
tetracyklinu, penicilinu G, fenobarbitalu a pfipravkll na Stitnou Zzlazu. Pokud méa Vas lékar
podezieni, ze Vasosan® P miZze ovlivnit vstfebdvani jiného 1éku, mize Vas pozadat, abyste
druhy 1€k uzili 1 hodinu pied nebo 4 hodiny po uziti pfipravku Vasosan® P, a zmensili tak riziko
snizen¢ho vsttebavani druhého 1éku.

- Vasosan® P muze dale siln€¢ ovlivnit zpiisob ucinku urCitych 1ékd i pfi uzivani s Casovym
odstupem (zména farmakokinetiky u 1€kt prochazejicich enterohepatalnim obéhem (vylucovani
jatry a zpétné vstiebavani ze stfeva, jako napf. 1€k0, které snizuji srazlivost krve (antagonisté
vitaminu K), ovliviiuji vykon srdce (srde¢ni glykosidy) nebo peroralni antikoncepce.) Pokud
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uzivate Vasosan® P spolecné s léky, u kterych mutze hladina v krvi vyznamnym zplsobem
ovlivnit bezpeénost nebo uéinnost, provede Vas 1ékat pripadné test, aby se ujistil, ze Vasosan® P
nenarusi zptsob ucinkovani tohoto 1éku.

- Pokud mate onemocnéni, které mize vést k nedostatku vitaminu A, D, E a K, mize Vas 1ékar
behem lécby piipravkem Vasosan® P pravidelné kontrolovat Vasi hladinu vitamind. V ptipadé
potfeby Vam mize 1ékat poradit, abyste uzivali vitaminové dopliky.

Uzivejte 1¢k vzdy presné podle pokynt 1ékate.

2.4 Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se pted uzivanim vSech 1€kt se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Téhotenstvi

Informujte svého 1ékate, pokud jste t€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete
ot¢hotnét. Vas 1ékat mize rozhodnout o pieruseni podavani Vaseho 1éku.

Pokud Vam byl Vasosan® P piedepsan spole¢né se statinem, musite svého lékafe 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 pieéist ptibalovou informaci ptislusného statinu.

Kojeni

Pokud kojite, informujte svého 1ékate. Je mozné, ze Vam l€kar prerusi danou lécbu

Pokud Vam byl ptedepsan Vasosan® P spole¢né se statinem, méla byste si precist také udaje ke kojeni
v piibalové informaci tohoto statinu.

2.5 Schopnost Fizeni a zachazeni se stroji
VasSe schopnost fizeni a schopnost zachazeni se stroji neni uzivanim pfipravku Vasosan® P ovlivnéna.

2.6 Dulezité informace o urcitych dalSich slozZkach pripravku Vasosan® P

Tento 1ék obsahuje sacharézu. Pokud je Vam znamo, Ze trpite nesnasenlivosti urcitych cukrd, uzivejte
pripravek Vasosan® P teprve po poradé s Iékarem.

1 sacek, resp. 2 odmérky obsahuji celkem 0,8 g sachardzy (cukru) vcetné stravitelného cukru ve
vytazku z jable¢ného pektinu.

Vasosan® P mtize poskozovat zuby (zubni kaz).

3. Jak se piipravek Vasosan® P uziva?

UZivejte Vasosan® P vzdy pfesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym
1ékatem nebo 1ékarnikem.

Dtive, nez zahajite 1écbu ptipravkem Vasosan® P, je zapotiebi dodrzovat dietu snizujici cholesterol, a
s dietou musite pokracovat i v prub&hu 1écby.

Osetiujici 1ékat by mél pfi stanovovani strategii a cilii 1é¢by pro jednotlivé pacienty vzit v Givahu
aktualni evropské smérnice a urcit Vase hodnoty lipida v krvi a tyto hodnoty lipida v krvi béhem
1é¢by v pravidelnych intervalech kontrolovat.

Pokud spoleéné s pripravkem Vasosan® P uzivate jiny 1€k, miize Vam Vas 1ékat doporucit, abyste
tento 1ék uzivali minimaln€ 1 hodinu pfed nebo 4 hodiny po uziti pfipravku Vasosan® P. Vasosan® P
je nutno uzivat peroralng pii jidle a s tekutinou.

3.1 Pokud lékar nepiedepiSe jinak, je béZna davka:

Dospéli

Kombinacni lé¢ba

Pokud je Vasosan® P uzivan spole¢né se statinem, pak by se davkovani statinu mélo fidit podle
pokynii piislusného statinu. Oba 1éky lze podle pokynti VaSeho 1ékate uzivat bud’ spole¢né, nebo
Vv riznych casech.

U dospélych ¢ini jednotliva davka 1-4 sacky, resp. 2-8 odmerek (odpovida 4-16 g kolestyraminu).
Denni davka mtze byt rozdélena do nékolika jednotlivych davek. V ptipadé potieby lze denni davku
zvysit na maximalné 6 sacku, resp. 12 odmérek (odpovida 24 g kolestyraminuy).
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Monoterapie

U dospélych ¢ini jednotliva davka 1-4 sacky, resp. 2-8 odmeérek (odpovida 4-16 g kolestyraminu).
Denni ddvka mtize byt rozdélena do nékolika jednotlivych davek. V ptipadé potfeby lze denni davku
zvy$it na maximalné 6 sacku, resp. 12 odmérek (odpovida 24 g kolestyraminu).

Z duvodu zamezeni, resp. minimalizace nezadoucich ucink v travicim traktu, je nutno vzdy zahajovat
s pozvolnym davkovanim. Potiebné zvySovani davky by mélo byt provadéno postupné, s pravidelnou
kontrolou hodnot lipida v krvi. Davky vétsi nez 24 g kolestyraminu denné mohou narusit normalni
vstiebavani tuki.

Pro 1é¢bu prijmu zpisobeného Zlu¢ovymi solemi (chologenni prujem) se doporucuje pocate¢ni davka
3 x 1 sacek, resp. 3 x 2 odmérky denné (odpovida 12 g kolestyraminu), s ptipadnou tpravou davky
V piipad¢ potieby.

K 1écbé svédéni a Zloutenky, které jsou zplsobené casteCnym uzavérem zluCovych cest, jsou
dostacujici 1-2 sacky, resp. 2-4 odmérky denné (odpovida 4-8 g kolestyraminu).

Déti a mladistvi
U déti se davkovani vypocitava podle t€lesné hmotnosti

Télesna hmotnost (kg) x davka pro dospélé (g) / 70 kg = kolestyramin (g)

Pro minimalizaci nezadoucich u¢inkl v travicim traktu je tfeba zacinat 1é€bu u déti vzdy jednou
davkou denn¢. Poté davku postupné kazdych 5-7 dni az do pozadovaného efektu zvySovat.

Starsi pacienti
Neexistuji zadné specifické pokyny k uzivani pro starsi pacienty.

3.2 Zpiisob uZivani

Granule pro ptipravu peroralni suspenze

Pripravek Vasosan® P se uziva rozmichany v dostate¢ném mnozstvi (libovolné) tekutiny

Doporucuje se uzivani pred hlavnimi jidly. Obsah sacku nebo odmérku pred uzitim rozmichejte
Vv dostatecném mnozstvi tekutiny (cca 200 ml). Misto vody muizete pouZit jiné libovolné tekutiny, Ciré
polévky nebo kompoty s dostatkem §tavy.

3.3 Délka uZivani

Délka uzivéni se fidi podle zakladniho onemocnéni. Ve vétsing piipadi je nutna dlouhodoba l1écba.
Vsichni pacienti s prijmem zpusobenym zlu¢ovymi solemi (chologenni prijjem) by méli na 1é¢bu
zareagovat do 3 dnd. Pokud se reakce nedostavi, je nutno pfejit na jinou 1é¢bu.

Porad’te se prosim se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud mate dojem, ze ucCinek ptipravku
Vasosan® P je pfilis silny nebo pfilis slaby.

3.4 Pokud jste uzili vét§i mnoZstvi piipravku Vasosan® P, nezZ jste méli
Obrat'te se prosim na svého lékare. V zavislosti na davce mtze dojit k tézké zacp€ az k neprichodnosti
stiev nebo k nadymani.

3.5 Pokud jste zapomnéli piipravek Vasosan® P uzit

Pokud jste zapomnéli pripravek uzit, nezdvojnasobujte nasledujici davku.

Muzete si svou davku vzit pti dal§im jidle, neberte ale nikdy vétsi celkovy pocet sa¢ki nebo odmérek,
nez si mate za den vzit.

Pokud mate dalsi otazky k uzivani 1€ku, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Vasosan® P muze mit stejné jako vSechny 1éky nezadouci ucinky, které se v8ak nemusi vyskytnout u
kazdého.
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Zakladem hodnoceni nezadoucich ucinki jsou nasledujici udaje o frekvenci vyskytu

Velmi Casté: vice nez 1 1é¢enych pacientl z 10

Casté: 1 az 10 léCenych pacientt ze 100

Méng¢ Casté: 1 az 10 1écenych pacientt z 1.000

Vzacné: 1 az 10 1écenych pacientt z 10.000

Velmi vzacné: vice nez 1 1éCenych pacientti z 10.000

Neni zndmo: Cetnost nelze na zékladé dostupnych tidajii odhadnout.

4.1 Mozné nezadouci ucinky:

Onemocnéni gastrointestindlniho traktu

Velmi Casté: zacpa

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

Me¢éna Casté:  zvraceni

Velmi vzacné: zesileni jiz existujiciho nedostatecného traveni lipidi, snizené vstfebavani
vitaminl rozpustnych v tucich, snizeni koncentrace kyseliny listové v séru.

Hepatobilidarni poruchy
Na zacatku 1écby bylo pozorovano zvyseni urcitych jaternich enzymu (alkalické fosfatazy a
transaminaz).

Poruchy metabolismu a vyZivy
Velmi vzacné: piekyseleni krve (hyperchloremicka acidéza) u déti a pacientt se selhanim ledvin
pfi dlouhodobé 1écbe.

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

4.2 Obranna opatieni
Pokud se jako dusledek uzivani ptipravku Vasosan® P vyskytne zéacpa, porad’te se se svym
lékatem. M¢li byste zacpé predchazet dostateénym piisunem tekutin.

4.3 HlaSeni nezadoucich ucéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muZete hlasit také piimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vasosan® P uchovavat

Uchovavejte piipravek mimo dosah déti.

Nepouzivejte piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjs$im obalu a sacku. Datum
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni mésice. Obsah vicedavkového obalu spotiebujte do 8 tydni
po otevieni.

Podminky uchovavani:
Vicedavkovy obal z dGvodu ochrany obsahu pted vlhkosti pevné zavirejte.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Vasosan® P:

Utinnou latkou je kolestyramin.

1 sacek s 5,4 g granuli obsahuje 4 g kolestyraminu
2 odmeérky odpovidaji 4 g kolestyraminu

Dalsimi slozkami jsou: extrakt z jable¢ného pektinu (20 %), sacharéza a pomerancové aroma

Jak Vasosan® P vypada a co je obsahem baleni:
Vasosan® P je Zlutohnédy granulat s ovocnou, lehkou pomerancovou piichuti

Vasosan® P je k dostani v nasledujicich originalnich balenich:

50 sackl s 5,4 g granuli pro piipravu peroralni suspenze

100 sacku s 5,4 g granuli pro ptipravu peroralni suspenze

1 vicedavkovy obal s 400 g granuli pro pfipravu peroralni suspenze s odmérkou uvnitt

Farmaceuticka firma a vyrobce:

Agraria Pharma GmbH

Kesselsdorfer Strasse 116 Tel. +49 (0)351 43157 0
01159 Drazdany Fax +49 (0)351 43157 26
www.agraria-pharma.de office@agraria-pharma.de

Tento pribalovy letdk byl naposledy prepracovan v lednu 2023

Informace K pFipravkiim Vasosan®

Kromé pripravku Vasosan® P je k dispozici pripravek Vasosan® S.

Vasosan® P obsahuje pri stejném obsahu Kolestyraminu vyssi podil vytazku z jablecného pektinu.
Diky vytazku z jablecného pektinu je zlepSena snaSenlivost v gastrointestinalnim traktu a tim
podporena compliance pacienta. Kromé toho je Vasosan® P kviili nizsimu podilu sachardzy vhodnéjsi
pro pouziti u diabetikii. Pripravku Vasosan® P by méla byt kviili nizsimu podilu sachardzy (cukru)
davana prednost u diabetikii

Vasosan® S obsahuje nizsi podil extraktu z jablecného pektinu, ale vyssi podil sacharézy (cukru).
Uzivani pripravku Vasosan® S se oproti pripravku Vasosan® P doporucuje pri horsi snasenlivosti
wtazku z jablecného pektinu, pri zvyseném vylucovani tuku stolici (tukovy prijjem, steatorhod) a po
intestindlnich operacich s bypasem. Volbu muize ovlivnit také chut..
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