Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Colestyramin - 1 A Pharma® 4 g Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Colestyramin 20

sie enthalt wichtige Informationen.

nicht in dieser

L ie di il alti bevor Sie mit der Eir die imit i de

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gt auch fur Nebenwirkungen, die
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Colestyramin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Colestyramin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Colestyramin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist C -1 APharma

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Colestyramin - 1 A Pharma

Yar

PHARMA

ner L n C -1APharma
in haher\ Dosen kann es zu einer Uberséuerung des Blutes (hy-
Azidose) kommen. Dies tritt besonders bei jin-

und wofiir wird es

Colestyramin - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Senkung erhh-
ter Blutfettwerte (Cholesterinwerte). Sie miissen auBerdem eine
fett- und cholesterinarme Dt einhalten. Ihr Arzt sollte lhnen nur
dann Colestyramin - 1 A Pharma geben, wenn die Einhaltung einer
fett- und cholesterinarmen Diét alleine nicht wirksam genug war.

Colestyramin - 1 A Pharma wird nicht vom Korper resorbiert. Es
wirkt in Ihrem Darmtrakt, indem es Gallenséuren, die von Ihrer
Leber produziert werden, bindet. Colestyramin - 1 A Pharma
iransportiert die Gallenséuren mit hrom Stuhlaus lhrem Korper:
Dies verhindert, dass Ihr Krper Darm

geren Patienten, sowie bei Patienten mit Nierenschéden unter
Langzeitanwendung auf.

Nach Absetzen von Colestyramin - 1 A Pharma kann es auch zu
einer Erhdhung des Digitalisspiegels (Arzneimittel zur Beeinfius-
sung der Herzleistung) im Blut kommen.

Nehmen Sie Colestyramin - 1 A Pharma nie in trockener Form
ein! Die Vertréiglichkeit wird durch lngeres Quellenlassen in Fliis-
sigkeit verbessert.

in der tiblichen Weise recycelt. Ohne den Hecychngvcrgang muss
Ihre Leber zusatzliche Gallenséuren produzieren. Ihre Leber ver-
wendet dazu Cholesterin aus lhrem Blut, was zur Senkung des
Cholesterinspiegels in Ihrem Blut fiihrt.

Colestyramin - 1 A Pharma wird zusétzlich zu einer Diét an-
gewendet bei

« Patienten mit primérer Hypercholesterinamie (erhohte Choles-
terinkonzentration im Blut) zusammen mit einem Statin (eine
Klasse von cholesterinsenkenden Arzneimitteln, die in der Le-
ber wirksam sind), wenn mit dem Statin allein keine ausrei-
chende Kontrolle erreichbbar ist

Patienten mit isolierter primérer Hypercholesterinamie, bei
denen eine mit einem Statin ist
oder nicht vertragen wird

Wahrend der Einnahme von Colestyramin - 1 A Pharma miissen
Sie eine cholesterinsenkende Diét einhalten.

von C - 1A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Si lhren Azt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel ein-
haben oder fere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die von C als

bringen es mit sich, dass eine Verzégerung oder Verminderung der
Aufnahme anderer oral verabreichter Medikamente, wie z. B. Phenyl-
butazon, Warfarin, Hydrochlorothiazid, Tetracyclin, Penicilln G, Phe-
nobarbital, Schilddriisenpréiparate und Digitalis erfolgen kann. Die
Einnahme von C -1 APharma pironolac-
ton kann das Risiko, eine hyperchlorémische Azidose (Uberséuerung
des Blutes) zu entwickeln, erhhen. Wenn Ihr Arzt den Verdacht hat,
dass Colestyramin - 1 A Pharma die Aufnahme anderer Arzneimittel
beeinflussen kann, kinnen Sie gebeten werden, das andere Arznei-
mittel mindestens 1 Stunde vor oder 4 Stunden nach Anwendung
von Colestyramin - 1 A Pharma einzunehmen, um das Risiko einer

Weiterhin wird -1APhan bei:
+ Durchial der duroh Gallonsalzs verorsacht wird (chologene
Diarrhd)

« Juckreiz und Gelbsucht, die durch einen teilweisen Verschiuss
der Gallenwege bedingt sind (Pruritus und lkterus bei partiel-
fem Galengangsverschiuss)

Was sollten Sie vor der Ei

Aufnahme des anderen Arzneimittels zu reduzieren.

Colestyramin - 1 A Pharma kann auBerdem die Wirkungsweise.
bestimmter Arzneimittel auch bei Emnahme in zeitlichem Ab—
stand stark

Arzneimitteln, die einem entemnepauschen Kreislauf unterhegen
(Ausscheidung ber die Leber und Wiederaufnahme aus dem

von Colestyramin - 1 A Pharma be-
achten?

2

Colestyramin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden,

Darm), wie z. B. die die
" die i sollen’
lykoside) oder orale i i
tel. Wenn Sie Colestyramin - 1 A Pharma zusammen mit Arznei-
mitteln einnehmen, bei denen sich eine in
Klinisch Neise auf die L oder Wirk-

samkeit auswirken kénnte, wird Ihr Arzt eventuell Tests durchfiih-
ren wollen, um sncherzustenen dass Colestyramin - 1 A Pharma
dies

« wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen C
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

« bei Darmverschluss oder Gallengangverlegung.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Colestyramin mit einem Statin
sollte die Packungsbeilage fiir das jeweilige Statin beziiglich der
Gegenanzeigen beachtet werden

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Co-
lestyramin - 1 A Pharma einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Colestyramin - 1 A Pharma
nur unter und nur mit

sicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies
qilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher zutrafen

Vor Einleitung der Behandlung mit Colestyramin - 1 A Pharma
sollte Ihr Arzt sich vergewissern, dass keine Erkrankungen vor-
liegen, die zu Ihren erhhten Cholesterinwerten beitragen konnen.
Dazu kénnten zahlen: unzureichend eingestellter Diabetes, un-
behandelte
der zur Zeit nicht behandelt wird), Eiwei im Urin (nephrotisches
Syndrom), verdnderte Proteinspiegel im Blut (Dysproteinarmie),
die den Cho-
lesterinwert erhohen konnen, und starker Alkoholkonsum.

Wenn Ihnen Colestyramin - 1 A Pharma und ein Statin zusammen
verschrieben werden, miissen Sie auch die Packungsbeilage le-
sen, die diesem Statin beiliegt, bevor Sie mit der Einnahme von
Colestyramin - 1 A Pharma beginnen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Ihr Triglyzeridspiegel
(ein Blutfett) hoher als 3,4 mmol/l ist.

c -1 APharma kann losen oder eine
bestehende Verstopfung verschiimmern; dies it i Patienten it
koronarer und Angina wichtig.

die nicht stort.

Wenn Sie eine Erkrankung haben, die zu einem Mangel an Vita-
min A, D, E oder K fiihren kann, wird Ihr Arzt Ihren Vitaminspiegel
whrend der Behandlung mit Golestyramin - 1 A Pharma even-
tuell regelméig iberpriifen wollen. Bei Bedarf kann der Arzt Ih-
nen raten, Vitaminerganzungsmittel einzunehmen.

Nehmen Sie Ihre Arzneimittel immer genau nach Anweisung des
Arztes ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
schwanger werden wollen. Ihr Arzt wird eventuell Ihr Arzneimittel
absetzen.

Wenn Ihnen Colestyramin - 1 A Pharma und ein Statin zusammen
verschrieben wird, miissen Sie Ihren Arzt unbedingt dariiber in-
formieren, wenn Sie schwanger sind, schwanger sein kinnten
oder eine Schwangerschaft planen, da Statine wahrend der
Schwangerschaft nicht verwendet werden diirfen; Sie sollten die
dem jeweiligen Statin beiliegende Packungsbeilage lesen

Stillzeit
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Ihr Arzt wird eventu-
ell Inr Arzneimittel absetzen.

Wenn Ihnen Colestyramin - 1 A Pharma und ein Statin zusammen
verschrieben wird, sollten Sie auch die Angaben zur Stillzeit in
der diesem Statin beiliegenden Packungsbeilage lesen.

und Fahigkeit zum
von Maschinen

Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von

Besondere Vorsicht ist
den haben oder emsthafte Erkrankungen des Magen-Darr
(es bestehen (. 8. schwere gastointestinale Mo

groBere

Magen-Darm Trakt Operationen)

Eine Langzeitanwendung von Colestyramin - 1 A Pharma kann
2u einer erhdhten Blutungsneigung, assoziiert mit einem Vitamin-
K-Mangel fiihren. Ihr Arzt wird eine geeignete Therapie beginnen,
um den Vitamin-K-Mangel zu beheben.

Patienten unter einer gerinnungshemmenden Behandlung soliten
ihren Arzt informieren, damit die gerinnungshemmende Behand-
lung eng liberwacht werden kann, da Gallenséiuren bindende Arz-
neimittel die Resorpﬂon von Vitamin K senken und die Wirkung von

von Blut konnen.

oder Maschinen werden durch die Einnahme von
Colestyramin - 1 A Pharma nicht beeintrachtigt.

Colestyramin - 1 A Pharma enthilt Saccharose,
Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Colestyramin - 1 A Pharma erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Ein Beutel enthilt 4,09 g Saccharose (Zucker). Wenn Sie eine Di-
abetes-Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Colestyramin - 1 A Pharma kann schédlich fiir die Zahne sein
(Karies).

Es kann zu ein im Blut
kommen, bl Ihr Arzt Ihnen dann Foleurs verordnen wird,

enthlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Bete, . h o8 ot nahonu patrumirer
Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wie ist Colestyramin - 1 A Pharma
einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache

mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

Vor Beginn der mit G in-1A

iét zu befol-
gen und Sie solten diese wahrend der Behandlung fortsetzen.

Der behandelnde Arzt solite zur Festlegung von Behandlungs-
strategien und Zielen fir einzelne Patienten die aktuellen euro-
paischen Richtlinien heranziehen und Ihre Blutfettwerte bestim-
men. Die Blutfettwerte sollten wéhrend der Behandlung in
regelmaBigen Absténden tberprift werden.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Colesty-
ramin - 1 A Pharma sonst nicht richtig wirken kann! Wenn Sie ein
anderes Arzneimittel zusammen mit Colestyramin - 1 A Pharma
einnehmen, kann Ihr Arzt Ihnen, wie in Abschnitt 2 beschrieben,
raten, dieses andere Arzneimittel mindestens 1 Stunde vor oder
4 Stunden nach der Einnahme von Colestyramin - 1 A Pharma
einzunehmen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Herstellung einer Suspension.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
wie folgt:

Erwachsene

Kombinationstherapie

Wenn Colestyramin - 1 A Pharma zusammen mit einem Statin ver-
wendet wird, sollte sich die Dosierung des Statins nach den An-
weisungen fiir das betreffende Statin richten. Die beiden Arzneimit-
tel kénnen je nach Verordnung Ihres Arztes entweder gleichzeitig
oder zu unterschiedlichen Zeiten eingenommen werden

Fir Erwachsene betragt die Einzeldosis 1-4 Dosisbeutel (entspre-
chend 4-16 g Colestyramin). Die Tagesdosis kann auf mehrere
verteilt werden. kann die Tages-

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt
(Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Mégliche Nebenwirkungen:
Nicht bekannt

Diathese), Ver-
minderung des
némie)
Vitamin-A-Mangel,
Uberséi d

im Blut (

Vitamin-K-Mangel, Vitamin-D-Mangel,
idose) vor al-
lem bei Kindern und Patienten mit Nierenfunktionsstérung,

Appetitiosigkeit

Schwindel, Kribbeln, Ge-
schmacksstorungen

« Nachtblindheit (mit Vitamin-A-Mangel)

* Atemnot

* Verstopfung, Vallegefthl, Bidhungen, Ubelket, Erbrechen,
Durchfall, Fettstuhl,

Zunge, anorektale Beschwerden, gastrointestinale B\ulung,

rektale Blutung, hamorrhoidale B\utung Sch\uckslorung
AufstoBen, akut

VergrBerung des Darms, Kanes Darmverschiuse 1emschhee-

lich 2 Todesfallen bei Kinderr

Gallensteinleiden, Porzeuanganenblase, Gallenkolik, abnor-

maler Leberfunktionstest

9,

. 0
* Midigkeit
* Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme

GegenmaBnahmen
Wenn eine Verstopfung als Folge der Einnahme von Colestyramin -
1 A Pharma auftritt, sprechen Sie dariiber mit lhrem Arzt. Sie
solten versuchen, der Verstopfung durch reichiich Fliissigkeits-
zufubr

dosis auf maximal 6 Dosisbeutel 249G
erhoht werden.

Monotherapie

Fir Erwachsene betragt die Einzeldosis 1-4 Dosisbeutel (entspre-

chend 4-16 g Colestyramin). Die Tagesdosis kann auf mefrere
verteift werden. kann die Tages-

dosis auf maximal 6 D 4.9 C

erhoht werden.

Immer sollte mit einschleichender Dosierung begonnen werden,
um Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt zu vermeiden bzw.
gering zu hlten. Erorderiche Dosierhhungen solfen schrit-

Daser von menr ats 54 g Colestyramin pro Tag kénnen magii-
cherweise die normale Fettaufnahme storen.

Fir die Behandlung bei Durchfall, der durch Gallensalze verur-
sacht wird (chologene Diarrhd), wird eine Anfangsdosis von
3-mal 1 Dosisbeutel pro Tag (entsprechend 12 g Colestyramin)
empfohlen,

Bei Patienten mit wassrigem oder blutigem Durchfall, sollte Co-
lestyramin - 1 A Pharma nicht angewendet werden.

Zur Behandlung von Juckreiz und Gelbsucht, die durch einen
teilweisen Verschiuss dereanenwege bedingt sind, sind 1-2 Do-
sisbeutel pro Tag 4-8

ausreichend.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Filr Kinder wird die Dosierung nach dem Kérpergewicht berech-
net:

ergewicht (kg) x
70kg

Um mégliche Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt gering zu
halten, ist es sinnvoll, die Behandlung bei Kindern immer mit
einer Dosis pro Tag zu beginnen. AnschlieBend sollte die Dosis
schrittweise alle 5-7 Tage bis zum erwiinschten Effekt gesteigert
werden.

dosis (9) _ @

Altere Patienten
Filr iitere Pati

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gift auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Colestyramin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Efket und dem
Umkarton nach ,» bis*

nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den!
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses ind keine
gungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B.
nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
bfarm

p:

Inhalt der Packung und weitere

in-1APh inneh

Colestyramin ist eingerifrt in reichlich (beliebiger) Fliissigkeit
einzunehmen,

Der on C 1 APharma
ist2u den Mahizeften. U eine Beeinflussung der Aufnahme an-
derer erhindern,

werden. Den Inhalt des Dosisbeutels vor der Elnnahme in reich-
lich Flissigkeit (ca. 200 mi) einriihren. Anstelle von Wasser kan-
nen andere beliebige Getrénke, klare Suppen oder auch saftrei-
che Kompotte verwendet werden

for

Was Colestyramin - 1 A Pharma enthalt
« Der Wirkstoff ist: Colestyramin 20

1 Beutel mit 9,5 g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen enthalt 4,545 g Colestyramin 20 mit 12 % H,0, ent-
sprechend 4,0 g Colestyramin 20.

D g ind: Carmellose-N: (Ph. Eur),

e

H.0,
Saccharose, Vanillin, Aromastoff Orange (enthalt Lactose)

Wie C -1APharma aussieht und Inhalt

1APharma
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grunderkran-
kung. In den meisten Fallen ist eine D:

der Packung

Alle Patienten mit Durchfall, der durch Gallensalze verursacht
wird (chologene Diarrhd), sollten innerhalb von 3 Tagen auf die
Bei sollte mit einer

anderen Therapie begonnen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Colestyramin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Es kinnte dosisabhéngig zu
einer schweren bis hin zu einem D

-1 A Pharma st ein weiBes bis leicht gelbes Pulver
mn Orangengeschmack.

Colestyramin - 1 A Pharmaist in Packungen mit 50 und 100 Beu-
teln aus einer Dreischichtfolie aus PE/Al/Papier mit jeweils
9,5 g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
erhaltiich,

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
1

oder zu Blahungen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Colestyramin -
1 A Pharma vergessen haben
Sie konnen Ihre Dosis mit einer spéteren Mahizeit einnehmen,
aber nehmen Sie nie mehr als die Gesamtzah! der Dosisbeutel
ein, die Sie pro Tag einnehmen sollten.

8
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

wurde zuletzt liberarbei-

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese
tetim Juni 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

2254 50107321_40131908



