Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Cholestagel 625 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Colessevelam

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Cholestagel e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Cholestagel
Como tomar Cholestagel

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Cholestagel

Contetido da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Cholestagel e para que € utilizado

O Cholestagel contém a substancia ativa colessevelam (como cloridrato). Tomar o Cholestagel ajuda a
reduzir o nivel de colesterol no seu sangue. O seu médico so lhe devera receitar o Cholestagel caso
uma dieta pobre em gorduras e colesterol ndo tenha sido suficiente.

O Cholestagel funciona no seu sistema intestinal aprisionando os acidos biliares produzidos pelo seu
figado e elimina-os do seu organismo através das fezes. Isto evita que o seu corpo recicle os acidos
biliares dos seus intestinos de modo habitual. Sem o processo de reciclagem, o seu figado tem que
produzir acidos biliares adicionais. Para tal o seu figado utiliza o colesterol do sangue, o que vai
reduzir o nivel de colesterol no seu sangue.

O Cholestagel ¢ normalmente receitado para o tratamento de uma situagdo conhecida como

hipercolesterolemia primaria (quando o colesterol no sangue esté elevado) em adultos.

- O Cholestagel pode ser receitado isoladamente como suplemento de uma dieta pobre em gordura e
colesterol quando o tratamento com uma estatina (uma classe de medicamentos que baixa o
colesterol e atua no figado) ndo ¢ adequado ou ndo ¢ bem tolerado.

- O Cholestagel pode ser utilizado juntamente com uma estatina e uma dieta pobre em gordura e
colesterol quando os doentes nao sdo controlados adequadamente pela estatina isoladamente.

- O Cholestagel também pode ser utilizado em conjunto com ezetimiba (um medicamento para
reducdo do colesterol que funciona reduzindo a absor¢do do colesterol no intestino), com ou sem
uma estatina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cholestagel

Nao tome Cholestagel:

- se tem alergia ao colessevelam ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6)

- se tiver uma obstru¢do nos intestinos ou nos canais biliares (canais que transportam a bilis)

Se lhe for receitado o Cholestagel e qualquer outro medicamento em simultdneo também deve ler o

folheto informativo que acompanha esse medicamento especifico antes de comegar a tomar o seu
medicamento.
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Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cholestagel

- se os seus niveis de triglicéridos (uma gordura no sangue) forem superiores a 3,4 mmol/L

- se tiver dificuldades em engolir, ou tiver uma perturbagdo gastrointestinal grave

- se sofrer de pris@o de ventre, porque p Cholestagel pode induzir ou agravar este estado. Isto €
especialmente importante para doentes com doenga coronaria e angina de peito.

Se pensa que qualquer uma destas situagoes se aplica a si, deve informar o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar o Cholestagel.

Antes de iniciar a terapéutica com o Cholestagel, o seu médico deve assegurar-se de que certas
doengas nao contribuem para os seus niveis elevados de colesterol. Estas podem incluir diabetes mal
controlada, hipotiroidismo ndo tratado (niveis baixos de hormona tiroideia relativamente aos quais ndo
esta a ser atualmente administrado tratamento), proteinas na urina (sindroma nefrotica), alteragdo dos
niveis de proteinas no sangue (disproteinemias) e obstrugao do transporte de bilis para a sua vesicula
biliar (doenca hepatica obstrutiva).

Criancas e adolescentes
A seguranca ¢ a eficacia em criangas (com idade inferior a 18 anos) ndo foram estudadas. Portanto, o
uso de Cholestagel ndo é recomendado nesta populagéo.

Outros medicamentos e Cholestagel

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Se o seu médico suspeitar que o Cholestagel pode ter um efeito sobre a absor¢ao de outra medicacao,
pode aconselha-lo a tomar Cholestagel pelo menos 4 horas antes ou pelo menos 4 horas apos ter
tomado a outra medicacdo. Se tomar outros medicamentos mais de uma vez por dia, lembre-se de que
os comprimidos Cholestagel podem ser tomados uma vez por dia.

Cholestagel pode afetar a forma como os seguintes medicamentos atuam:

o Terapéutica anticoagulante (medicamentos, tais como a varfarina, utilizados para fluidificar o
sangue). Se estiver a fazer terapéutica anticoagualante, deve consultar o seu médico para
monitorizar cuidadosamente os seus niveis de anticoagulagdo, uma vez que, Cholestagel pode
afetar a absorcdo da vitamina K e, desta forma, interferir com a atividade da varfarina.

. Terapéutica de substitui¢do da tiroide (medicamentos, tais como a tiroxina ou levotiroxina,
utilizados no tratamento dos niveis baixos da hormona da tiroide)
. Contracetivos orais (medicamentos para evitar a gravidez)

E importante que tome o Cholestagel pelo menos 4 horas apés tomar o contracetivo oral para
garantir que a eficacia do contracetivo nao ¢ afetada.

. Verapamilo ou olmesartan (medicamentos utilizados no tratamento da pressio arterial alta). E
importante que tome olmesartan 4 horas antes de tomar Cholestagel.
o Os medicamentos antidiabéticos (medicamentos usados no tratamento da diabetes, como a

metformina comprimidos de libertagdo prolongada, glimepirida, glipizida, pioglitazona,
repaglinida ou gliburida). Se estiver a tomar medicamentos para a diabetes, deve contactar o seu
médico para ser acompanhado de perto. E importante que tome glimepirida e glipizida 4 horas
antes de tomar Cholestagel.

. Medicamentos antiepiléticos (medicamentos como a fenitoina, utilizada para o tratamento da
epilepsia).

J Ciclosporina (um medicamento utilizado para supressao do sistema imunitario).

o Acido ursodesoxicélico (um medicamento utilizado para dissolver calculos biliares ou tratar

doengas cronicas do figado especificas).

Se for tomar o Cholestagel e um destes medicamentos, o seu médico podera querer efetuar exames
para se certificar que o Cholestagel ndo interfere com estes medicamentos.
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Adicionalmente, se tem qualquer doenca que provoque uma deficiéncia das vitaminas A, D, E ou K, o
seu médico podera querer verificar os seus niveis de vitaminas periodicamente, enquanto estiver a
tomar o Cholestagel. Caso seja necessario, o seu médico pode aconselha-lo a tomar suplementos
vitaminicos.

Gravidez e amamentac¢ao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se lhe for prescrito o Cholestagel € uma estatina simultaneamente ¢ importante que informe o seu
médico se esta gravida ou se planeia engravidar, pois as estatinas ndo podem ser utilizadas durante a
gravidez. Deve consultar o folheto informativo que acompanha essa estatina especifica.

Informe o seu médico se estiver a amamentar. O seu médico podera querer interromper o tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
A sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas nao ¢ afetada por estar a tomar o Cholestagel em
comprimidos.

3. Como tomar Cholestagel

Antes de iniciar a terapéutica com o Cholestagel, deve ser aconselhado a seguir uma dieta para
reducdo do colesterol e deve manter esta dieta durante o tratamento.

Tome o Cholestagel exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. Conforme descrito na Sec¢do 2, se estiver a tomar
Cholestagel juntamente com outro medicamento ¢ possivel que o seu médico o aconselhe a tomar
Cholestagel pelo menos 4 horas antes ou pelo menos 4 horas depois de tomar outros medicamentos.
Se tomar um medicamento chamado Neoral® ou ciclosporina, certifique-se de que o toma com
Cholestagel de uma forma consistente durante o dia; sempre em conjunto ou sempre separados por um
determinado ntimero de horas.

Deve tomar os seus comprimidos Cholestagel com alimentos e liquidos. Os comprimidos devem ser
engolidos inteiros. Nao parta, triture ou mastigue os comprimidos.

Terapéutica combinada

A dose recomendada de Cholestagel quando usado com estatina, ezetimiba ou ambas ¢ de 4 a 6
comprimidos por dia via oral. O seu médico pode aconselha-lo a tomar a dose de Cholestagel uma ou
duas vezes por dia. Em ambos os casos Cholestagel deve ser tomado as refei¢des. A dose da estatina e
da ezetimiba deve seguir as respetivas instrugdes. Os medicamentos podem ser tomados ao mesmo
tempo ou separadamente de acordo com o que o seu médico lhe receitou.

Monoterapia

A dose recomendada de Cholestagel ¢ de 3 comprimidos tomados duas vezes por dia as refeigdes ou 6
comprimidos por dia com uma refeigdo. O seu médico pode aumentar a sua dose para 7 comprimidos
por dia.

Se tomar mais Cholestagel do que deveria
Queira contactar o seu médico. Pode ocorrer prisdo de ventre, ou enfartamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Cholestagel
Pode tomar a sua dose mais tarde a outra refeicdo, contudo, ndo ultrapasse o nimero total de

comprimidos que o seu médico lhe prescreveu para tomar num s6 dia.

Se parar de tomar Cholestagel
O seu colesterol pode aumentar para o nivel em que se encontrava antes de iniciar o tratamento.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios abaixo foram descritos em doentes a tomar Cholestagel:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas): flatuléncia (gases), prisdo de ventre.
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): vomitos, diarreia, indigestdo, dores abdominais, fezes
anormais, enjoos, distensao abdominal (acumulacdo de gases na barriga), dores de cabeca, niveis de
triglicéridos aumentados (gorduras) no sangue.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): dor muscular, niveis elevados de enzimas
hepaticas no sangue, dificuldade em engolir.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10,000 pessoas): inflamacdo do pancreas.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): obstru¢do do
intestino (que pode ser aumentada nos doentes com histéria de obstrugdo ou remocgdo do intestino).

Comunicacgao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Cholestagel

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo da embalagem e do frasco
apés “VAL”.

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composiciio de Cholestagel

- A substancia ativa ¢ o colessevelam (como cloridrato). Cada comprimido contém 625 mg de
colessevelam.

- Os outros componentes (excipientes) sao:
Nucleo do comprimido:

Celulose (E460) microcristalina

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Agua purificada
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Revestimento de pelicula:
Hipromelose (E464)
Monoglicéridos diacetilados

Tinta de impressdo:

Oxido de ferro preto (E172)
Hipromelose (E464)
Propilenoglicol

Qual o aspeto de Cholestagel e contetido da embalagem

Os Comprimidos de Cholestagel sdo comprimidos esbranquigados revestidos por pelicula, em forma
de capsula, com a impressao “C625” numa das faces. Os comprimidos sdo embalados em frascos de
plastico com fechos resistentes a criangas. As embalagens sao de 24 (1 x 24), 100 (2 x 50) ¢ 180 (1 x
180) comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemanha

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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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