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Colesevelam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Cholestagel indeholder det aktive stof colesevelam (som hydrochlorid). Cholestagel er med til at seenke kolesterolindholdet i Deres blod. Deres laege
bar kun give Dem Cholestagel, hvis en fedt- og kolesterolfattig kost alene ikke virkede godt nok.

Cholestagel virker i Deres tarmsystem ved at binde galdesyrer, som leveren producerer, og fare galdesyrerne ud af kroppen med affgringen. Dette
forhindrer kroppen i at recirkulere galdesyrerne fra tarmene, som det normalt sker. Uden denne recirkulation skal leveren fremstille yderligere
galdesyrer.

Deres lever bruger kolesterol fra blodet til dette, hvilket seenker kolesterolindholdet i Deres blod.

Cholestagel ordineres til behandling af en tilstand, der kaldes primaer hyperkolesteroleemi (nar kolesteroltallet i blodet er for hgjt) hos voksne.

- Cholestagel kan ordineres alene sammen med en dizet, der er fedt- og kolesterolfattig, nar behandling med et statin (en type kolesterolsaenkende
medicin, der virker i leveren) er uhensigtsmaessigt eller ikke tales godt.

- Cholestagel kan anvendes sammen med et statin og den fedt- og kolesterolfattige diset, nar patienterne ikke behandles hensigtsmaessigt med
statin alene. Medens De tager Cholestagel, skal De ogsa falge en kolesterolseenkende dizet.

- Cholestagel kan ogsa — med eller uden statin — anvendes sammen med ezetimib (et kolesterolsaenkende leegemiddel, der virker ved at nedszette
optagelsen af kolesterol fra tarmen).

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Cholestagel

Tag ikke Cholestagel:

- hvis De er allergisk over for colesevelam eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cholestagel (angivet i punkt 6).
- hvis De har en blokering i tarmene eller galdegangene.

Hvis De far ordineret Cholestagel og anden medicin sammen, skal De ogsa leese den indlaegsseddel, der fglger med den pageeldende medicin, for
De begynder at tage medicinen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr De tager Cholestagel

- hvis Deres triglyceridniveauer (et fedtstof i blodet) er stgrre end 3,4 mmol/I

- hvis De har problemer med at synke eller har en alvorlig mave- eller tarmsygdom

- hvis De lider af forstoppelse, da Cholestagel kan fremkalde eller forveerre denne tilstand. Dette er iseer vigtigt for patienter med koronar
hjertesygdom og angina pectoris.

Hvis De mener, at én af disse to betingelser geelder for Dem, skal De underrette Deres leege eller apotek, for De begynder at tage Cholestagel.

For De pabegynder behandlingen med Cholestagel, skal Deres leege sikre, at visse tilstande ikke bidrager til Deres forhgjede kolesteroltal. Der kan
veere tale om darligt kontrolleret diabetes, ubehandlet hypothyroidea (lavt niveau for thyroidhormon, som der ikke aktuelt gives nogen behandling
for), protein i urinen (nefrotisk syndrom), eendret proteinniveau i blodet (dysproteinaemi) og blokering af transporten af galde til galdeblaeren
(obstruktiv leversygdom).

Bgrn og unge
Sikkerheden og virkningen hos bgrn (under 18 ar) er ikke blevet undersggt. Cholestagel anbefales derfor ikke til brug til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Cholestagel
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Hvis Deres leege har en mistanke om, at Cholestagel kan pavirke optagelsen af det andet leegemiddel, vil De maske blive radet til at tage
Cholestagel mindst 4 timer fgr eller mindst 4 timer efter, at De har taget det andet lasegemiddel. Hvis De skal tage anden medicin mere end én gang
om dagen, skal De huske, at De kan tage Deres Cholestagel-tabletter én gang om dagen.

Cholestagel kan pavirke den made, som falgende laegemidler virker pa:

* Koagulationsheemmende behandling (leegemidler som warfarin, der anvendes til at fortynde blodet). Hvis De er i behandling med blodfortyndende
medicin, skal De kontakte Deres lzege med henblik pa at kontrollere blodets koagulation. Cholestagel kan pavirke optagelsen af vitamin K og
derfor ogsa aktiviteten af warfarin.

* Thyroidea-erstatningsterapi (leegemidler, f.eks. thyroxin eller levothyroxin, der anvendes til at behandle lave niveauer af skjoldbruskkirtelnormon).

* Oral preevention (laegemidler til forebyggelse af graviditet). Det er vigtigt, at De tager Cholestagel mindst 4 timer efter orale praeventionsmidler for
at sikre, at den svangerskabsforebyggende virkning ikke pavirkes.
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* Verapamil eller olmesartan (leegemidler, der anvendes til behandling af for hgjt blodtryk). Det er vigtigt, at De tager olmesartan mindst 4 timer
inden, De tager Cholestagel.

« Antidiabetika (medicin, der anvendes til behandling af sukkersyge, sasom metformin depottabletter, glimepirid, glipzid, pioglitazon, repaglinid eller
glibenclamid). Hvis De tager diabetesmedicin, skal De spgrge Deres laege til rads, sa De kan blive ngje overvaget. Det er vigtigt, at De tager
glimepirid og glipizid mindst 4 timer inden, De tager Cholestagel.

¢ Antiepileptika (medicin sasom phenytoin, der anvendes til behandling af epilepsi).

 Ciclosporin (et leegemiddel, der bruges til undertrykkelse af immunsystemet).

* Ursodeoxycholsyre (medicin, der bruges til at oplgse galdesten eller behandle specifikke kroniske leversygdomme).

Hvis De skal tage Cholestagel og ét af disse laeegemidler samtidig, vil Deres leege maske gnske at tage praver for at sikre, at Cholestagel ikke
pavirker den made, hvorpa disse leegemidler virker.

Desuden geelder det, at hvis De har en sygdom, der eventuelt kan medfgre mangel pa vitamin A, D, E eller K, vil Deres laege maske gnske at
kontrollere Deres vitaminniveau jeevnligt, medens De tager Cholestagel. Om ngdvendigt kan Deres laege rade Dem til at tage vitamintilskud.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal De spgrge Deres laege eller apotekspersonalet
til rads, for De tager dette leegemiddel.

Hvis De far ordineret Cholestagel og et statin sammen, er det vigtigt, at De forteeller Deres laege det, hvis De er gravid, eller hvis De planlaegger at
blive gravid, idet statiner ikke ma anvendes under graviditet; der henvises til den indleegsseddel, der fglger med det pageeldende statin.

Forteel Deres laege det, hvis De ammer. Deres laege vil maske afbryde Deres medicinering.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Deres evne til at kare bil og betjene maskiner pavirkes ikke af, at De tager Cholestagel tabletter.

3. Sadan skal De tage Cholestagel
Fgr De starter pa behandling med Cholestagel, skal De have besked om at fglge en kolesterolsaenkende dizet, og De skal fortsaette med denne dieset
under behandlingen.

Tag altid lsegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning.

Er De i tvivl, sa sparg laegen eller apotekspersonalet. Hvis De tager andre leegemidler sammen med Cholestagel, er det muligt, at Deres leege — som
beskrevet i punkt 2 — vil rade Dem til at tage Cholestagel mindst 4 timer far eller mindst 4 timer efter, at De har taget de andre laegemidler.

Hvis De tager medicin med navnet Sandimmun Neoral® eller ciclosporin, skal De sgrge for at tage det i et ensartet mgnster sammen med
Cholestagel, enten altid sammen eller adskilt af det samme antal timer.

De skal tage Cholestagel sammen med mad og veeske. Tabletterne skal synkes hele. Tabletterne ma ikke deles, knuses eller tygges.

Kombinationsbehandling

Den anbefalede dosis af Cholestagel, nar det bruges sammen med et statin eller ezetimib eller begge samtidig, er 4 til 6 tabletter ggnnem munden
pr. dag. Deres leege vil muligvis bede Dem om at tage Deres dosis af Cholestagel enten én gang om dagen eller to gange om dagen. | begge tilfeelde
skal Cholestagel tages sammen med et maltid. Doseringen af statinet og ezetimib skal fglge anvisningerne for det pageeldende leegemiddel. De
leegemidler kan tages samtidig eller hver for sig, afheengig af leegens ordination.

Enkeltstofbehandling
Den anbefalede dosis for Cholestagel er 3 tabletter to gange om dagen sammen med et maltid eller 6 tabletter om dagen sammen med et maltid.
Deres laege kan eventuelt gge dosis til 7 tabletter om dagen.

Hvis De har taget for meget Cholestagel
Kontakt Deres leege. Forstoppelse eller oppustethed kan forekomme.

Hvis De har glemt at tage Cholestagel
De kan tage Deres dosis sammen med et senere maltid, men De ma aldrig pa én dag tage mere end det samlede antal tabletter, som Deres laege
har ordineret til Dem.

Hvis De holder op med at tage Cholestagel
Deres kolesteroltal kan stige til det niveau, det |a pa fer behandlingens start.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er indberettet fra patienter, der har faet Cholestagel:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer): flatulens (luft i maven), forstoppelse.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): opkastning, diarré, fordgjelsesbesvaer, mavesmerter, unormal affgring, kvalme,
oppustethed, hovedpine, forhgjede niveauer af triglycerider (fedtstoffer) i blodet.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): muskelsmerter, forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet, synkebesveer.
Meget sjalden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer): beteendelse i bugspytkirtlen.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra forhandenvaerende data): blokeret tarm (tarmslyng - som kan vaere hyppigere hos patienter, som tidligere har
haft tarmslyng eller har faet dele af tarmen fjernet).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget
i denne indleegsseddel.

De eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lseegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter “EXP”.
Hold tabletbeholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Cholestagel indeholder:
- Aktivt stof: colesevelam (som hydrochlorid). Hver tablet indeholder 625 mg colesevelam.

- @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer):
Tabletkerne:
mikrokrystallinsk cellulose (E460) silica, kolloid vandfri magnesiumstearat renset vand

Filmovertreek:
hypromellose (E464) diacetylerede monoglycerider

Tryk:

jernoxid, sort (E172)
hypromellose (E464)
propylenglycol

Udseende og pakningsstgrrelser
Cholestagel tabletter er offwhite, kapselformede, filmovertrukne tabletter med ‘C625’ patrykt pa den ene side. Tabletterne er emballeret i
plastbeholder med bgrnesikret lukning. Pakningsstgrrelserne er 24 (1 x 24), 100 (2 x 50) og 180 (1 x 180) tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10

1411 DD Naarden

Holland

Fremstiller

Genzyme Ireland Ltd.

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road, Waterford
Irland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indlegsseddel blev senest endreti 12/2017

Andre informationskilder
De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu,.



