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Bipacksedel: Information till anvandaren

Cholestagel

625 mg Filmdragerade tabletter
Colesevelam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cholestagel ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Cholestagel

3. Hur du tar Cholestagel

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cholestagel ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cholestagel ar och vad det anvéands for

Cholestagel innehaller den aktiva substansen colesevelam (som hydroklorid). Cholestagel ar ett Idkemedel
som hjalper till att sanka nivan av kolesterol i ditt blod. Din lakare bér bara ge dig Cholestagel om det inte
racker med enbart fett- och kolesterolfattig diet.

Cholestagel verkar i tarmsystemet genom att binda gallsyror producerade av levern. Cholestagel
transporterar ut gallsyrorna ur kroppen med avféringen. Detta hindrar kroppen fran att ateranvanda
gallsyrorna fran tarmarna pa normalt satt. Utan ateranvandningsprocessen maste levern tillverka extra
gallsyror. Levern anvander da kolesterol fran blodet for att gora detta, vilket séanker kolesterolnivan i blodet.

Cholestagel ordineras vanligen for att behandla ett tillstand som kallas primar hyperkolesterolemi (
kolesterolet i blodet ar forhojt) hos vuxna.

Cholestagel kan ordineras ensamt som tillagg till en fett- och kolesterolfattig diet nar behandling med
en statin (en typ av kolesterolsankande lakemedel som verkar i levern) ar olamplig eller inte
tolereras val.
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Cholestagel kan anvandas tillsammans med en statin och den fett- och kolesterolfattiga dieten nar
patienter inte erhaller tillrackligt bra effekt med statinen enbart.

Cholestagel kan aven anvandas tillsammans med ezetimib (ett kolesterolsankande ldkemedel som
verkar genom att minska kolesterolupptaget fran tarmen) med eller utan en statin.

2. Vad du behover veta innan du tar Cholestagel

Ta inte Cholestagel:

om du ar allergisk mot colesevelam eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6.1)
om du har ett tarm- eller gallgangshinder

Om du ordineras Cholestagel tilsammans med andra lakemedel maste du ocksa lasa patientinformationen
som medfdljer dessa lakemedel innan du bérjar ta ditt lakemedel.

Varningar och férsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cholestagel

om dina nivaer av triglycerider (ett blodfett) ar hogre an 3,4 mmol/l

om du har svart att svalja, eller har nagon allvarligare mag- eller tarmdkomma

om du lider av férstoppning eftersom Cholestagel kan framkalla eller férvarra detta tillstand. Detta ar
speciellt viktigt for patienter med kranskarlssjukdom och karlkramp

Om du tror att ndgot av detta kan gélla dig maste du informera din lakare eller apotekspersonal innan du
tar Cholestagel.

Innan du paborjar behandlingen med Cholestagel skall din lakare sakerstalla att vissa tillstand inte bidrar till
dina forhojda kolesterolnivaer. Dessa kan innefatta daligt kontrollerad diabetes, obehandlad hypotyreoidism
(Idga nivaer av tyreoideahormon som inte behandlas), proteiner i urinen (nefrotiskt syndrom), férandrade
proteinnivaer i blodet (dysproteinemier) och hinder i galltransporten till din gallblasa (viss typ av
leversjukdom).

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt hos barn (under 18 ar) har inte studerats. Cholestagel rekommenderas darfor inte till
denna patientgrupp.

Andra lakemedel och Cholestagel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Om din lakare misstanker att Cholestagel kan paverka absorptionen av andra ldkemedel, sa kan du fa
anvisning om att ta Cholestagel minst fyra timmar fére eller minst 4 timmar efter det att du har tagit det
andra lakemedlet. Aven om det andra lakemedlet ska tas flera ganger om dagen behdver du bara ta
Cholestagel-tabletterna en gang om dagen.

Cholestagel kan paverka det séatt pa vilket féljande ldkemedel verkar:
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® Antikoagulationsbehandling (Iakemedel, t.ex. warfarin, som anvands for att fortunna blodet). Om du
behandlas med antikoagulanter, bor du be din lakare att noggrant 6vervaka antikoagulansnivaerna,
eftersom Cholestagel kan paverka absorptionen av vitamin K och darfér stéra aktiviteten hos
warfarin.

® | 3kemedel, t.ex. tyroxin eller levotyroxin, som anvands for att behandla laga
skoldkortelhormonnivaer

® p-piller (lakemedel for att forhindra graviditet)
Det ar viktigt att du tar Cholestagel minst fyra timmar efter det att du tagit p-pillret fér att sakerstalla
att effektiviteten hos p-pillret inte paverkas.

® Verapamil (eller olmesartan (lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck). Det ar viktigt
att du tar olmesartan minst 4 timmar innan du tar Cholestagel.

® Diabetesldkemedel (Idkemedel som anvands for behandling av diabetes t.ex. metformin depottablett
er, glimepirid, glipizid, pioglitazon, repaglinid eller glyburid). Om du tar ldkemedel mot diabetes bér
du be ldkaren att 6vervaka din behandling noggrant. Det ar viktigt att du tar glimepirid och glipizid
minst fyra timmar innan du tar Cholestagel.
Epilepsildkemedel (t.ex. fenytoin, som anvands for behandling av epilepsi).
Ciklosporin (ett lakemedel som anvands for att ddmpa immunsystemet).
Ursodeoxykolsyra (ett Iakemedel som anvands for att 16sa upp gallstenar eller for behandling av
vissa kroniska leversjukdomar).

Om du ska ta Cholestagel plus ett av dessa lakemedel kan din lakare behdva gora tester for att vara saker
pa att Cholestagel inte paverkar dessa lakemedel.

Om du har en sjukdom som skulle kunna orsaka en brist pa vitamin A, D, E eller K, sa kan din lakare
dessutom vilja kontrollera dina vitaminnivaer regelbundet medan du tar Cholestagel. Vid behov kan ldkaren
rada dig att ta vitamintillskott.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du ordineras Cholestagel och en statin tillsammans ar det viktigt att du talar om for din Iakare om du ar
gravid eller om du planerar att bli gravid, eftersom statiner inte far anvandas under graviditet. Las den
patientinformation som medféljer statinen. Tala om for din Idkare om du ammar. Lakaren kan vilja avbryta
din medicinering.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din férmaga att framféra fordon eller anvanda maskiner paverkas inte av att du tar Cholestageltabletter.

3. Hur du tar Cholestagel

Innan du borjar en behandling med Cholestagel bor du fa rdd om att folja en kolesterolsédnkande diet och du
bér fortsatta med denna diet under behandlingen.

Ta alltid Cholestagel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Om du behdver ta Cholestagel samtidigt som du tar ndgot annat
lakemedel kan det dessutom handa att din Idkare rader dig att ta Cholestagel minst 4 timmar fore eller
minst 4 timmar efter det att du tagit andra lakemedel, sdsom beskrivs i sektion 2.
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Om du tar ett [akemedel som kallas antingen Neoral® eller ciklosporin, se till att du tar det tillsammans
med Cholestagel pa ett regelbundet satt dver dagen; antingen alltid tillsammans, eller alltid atskilt med ett
visst antal timmar.

Cholestagel ska tas med mat och dryck. Tabletterna ska svaljas hela. Du far inte bryta, krossa eller tugga
tabletterna.

Kombinationsbehandling:

Rekommenderad dos for Cholestagel, nar den anvands med en statin eller med ezetimib eller bada
tillsammans, ar 4 till 6 tabletter om dagen via munnen. Din lakare kan ordinera dig att ta Cholestageldosen
antingen en eller tva ganger per dag; i bada fallen ska Cholestagel tas i samband med en maltid. Dosering
en av statinen och ezetimib ska ske i enlighet med anvisningarna for respektive lakemedel. Lakemedlen
kan tas samtidigt eller vid olika tillfallen beroende pa vad ldkaren har ordinerat.

Behandling med enbart Cholestagel:
Rekommenderad dos fér Cholestagel ar 3 tabletter tva ganger om dagen i samband med maltid eller
6 tabletter en gadng om dagen i samband med maltid. Din lakare kan vilja 6ka dosen till 7 tabletter per dag.

Om du har tagit fér stor mangd av Cholestagel

Kontakta din lakare. Férstoppning eller vaderspanning kan férekomma.

Om du har glomt att ta Cholestagel

Du kan ta din dos med en senare maltid men ta aldrig mer an det totala antalet tabletter som din l&kare har
ordinerat dig att ta under en dag.

Om du slutar att ta Cholestagel

Ditt kolesterol kan 6ka till den niva det var innan behandlingen pabdrjades.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Foéljande biverkningar har rapporterats hos patienter som tar Cholestagel:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare): flatulens (vaderspanning), férstoppning.
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): krakning, diarré, matsmaltningsbesvar,
buksmarta, onormal avforing, illamaende, utspand mage, huvudvark, forhdjda nivaer av triglycerider
(fetter) i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): muskelvark, forhéjda nivaer av
leverenzymer i blodet, svarigheter att svalja.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): inflammation i bukspottkérteln.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): tarmstopp (vilket kan 6ka hos patienter som
tidigare har haft tarmstopp eller fatt en del av tarmen borttagen).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cholestagel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och burketiketten efter "EXP”. Utgdngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar colesevelam (som hydroklorid). Varje tablett innehaller 625 mg colesevelam.

Ovriga innehallsdmnen (hjalpadmnen) ar:

- Tablettkdrna:

= Mikrokristallinsk cellulosa (E460)
- Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Magnesiumstearat

Renat vatten

Filmdragering:
Hypromellos (E464)

Diacetylerade monoglycerider

Tryckblack:
- Svart jarnoxid (E172)

Hypromellos (E464)
Propylenglykol

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cholestageltabletterna ar benvita, ovala, filmdragerade tabletter och markta med "C625” pa ena sidan.
Tabletterna ar férpackade i plastburkar med barnsaker forsegling. Férpackningsstorlekarna ar 24 (1 x 24),
100 (2 x 50) och 180 (1 x 180) tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald Tyskland

Tillverkare
Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Ireland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-04-16

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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