KULLANMA TALIMATI

KOLESTRAN toz
Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her poset 4.00 g kolestiramin igerir.
o Yardimci maddeler: Polisorbat 80, kinolin sarisi, sunset sarisi, sorbitol toz, arap zamki,
sitrik asit, vanilin, pektin, rafine seker, toz portakal esansi.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilacimz hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KOLESTRAN nedir ve ne igin kullanilir?

2. KOLESTRAN’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KOLESTRAN nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KOLESTRAN 1n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. KOLESTRAN nedir ve ne icin kullanilir?

KOLESTRAN’1n etkin maddesi olan kolestiramin, viicut tarafindan emilmez. Kolestiramin,
karaciger tarafindan iretilen safra asitlerine baglanarak barsaklar iizerine etki eder ve safra
asitlerini digkiya tagiyarak viicuttan atilmasini saglar. Boylece normal durumda olusan safra
asitlerini viicudun barsaklardan yeniden geri kazanmasini engeller. Bu geri kazanma
prosediirii olmadiginda karacigerin ilave safra asidi {iretmesi gerekir. Bu amagla karaciger,
kandaki kolesterolii kullanir ve boylece kandaki kolesterol diizeyi diiser.

KOLESTRAN, 9 g’lik AI/PE/PET posette, 30 ve 60 posetlik ambalajlarda bulunmaktadir.

KOLESTRAN, kanda yiiksek miktarda bulunan kolesterol (bir ¢esit yag) seviyesini diigiirmek
icin kullanilir. Boylece aterosklerotik koroner kalp yetmezligi (damar sertligi nedeni ile kalp
damarlarinin daralmasi) ve miyokard infarktiisii (kalp krizi) sikligin1 azaltmada da kullanilir.

KOLESTRAN, diyet tedavisi, kilo kontrolii, fiziksel egzersiz vb. gibi ila¢ dis1 tedavi
yontemleri yeterli olmadiginda tedaviye eklenir ve diger yontemler siirdiiriilmeye devam
edilir.
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KOLESTRAN diyete ek olarak;

— primer hiperkolesterolemili (kanda ylikselmis kolesterol seviyesi) hastalarda, statinin tek
basina kullaniminin yeterli kontrol saglayamadig1 durumlarda statin ile birlikte,

— statin tedavisinin uygun olmadig1 farkli genli kalittimsal olarak elde edinilmis
hiperkolesterolemili hastalarda kullanilir.

KOLESTRAN ayrica safra asitlerinin sebep oldugu ishal ve safra kanalinin kismi
tikanmasinin yol agtig1 kasint1 tedavisinde de kullanilir.

2. KOLESTRAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KOLESTRAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Kolestiramin veya ilacin igerigindeki diger maddelere karsi asirt duyarliliginiz varsa,
e Barsak tikaniklig1 veya safra yollar1 tikanikliginiz varsa.

KOLESTRAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ailesinde kanda yiiksek kolesterol seviyeleri olan ¢ocuklara KOLESTRAN verilecegi zaman
folik asit takviyesinin de verilmesi onerilir.

KOLESTRAN’1 uzun siire ve yiiksek dozda kullaniyorsaniz, KOLESTRAN viicudunuzda
yagda ¢Oziniir vitaminlerin (A ve D vitaminleri gibi) emilimini azaltabilir, bu nedenle,
doktorunuz vitamin takviyesi almanizi dnerebilir.

KOLESTRAN ile tedaviye baslamadan once doktorunuz kolesterol seviyenizin yiiksek
olmasina neden olan bir hastalik olmadigindan emin olmalidir. Bu hastaliklar; stabil olmayan
seker hastaligi, tedavi edilmemis hipotiroidi (tiroid hormonu seviyesinin diisiik olmasi),
idrarda protein bulunmasi (nefrotik sendrom), kanda protein seviyelerinin degismesi
(disproteinemi), obstriiktif (tikanmaya yol acgan) karaciger hastalifi, kolesterol seviyesini
yiikseltebilen diger ilaglar ve asir1 alkol tiiketimini igerebilir.

Eger KOLESTRAN ve statin adi verilen gruba ait bir ilag size regete edilmisse,
KOLESTRAN kullanmadan Once statine ait Kullanma Talimatini1 da okumalisiniz.

Eger trigliserid seviyeniz (kanda bulunan bir ¢esit yag) 3.4 mmol/lI’den yiiksek ise dikkatli
olunuz.

KOLESTRAN, kabizliga sebep olabilir ya da var olan kabizlig1 kétiilestirebilir. Bu durum
ozellikle koroner kalp hastaligi (damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi) ve
anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/ttkanmasi ile ortaya ¢ikan gégiis agrisi)
durumlarinda 6nemlidir.

Eger yutma gii¢liigii veya ciddi mide-barsak hastaliginiz (6rn: siddetli mide-barsak hareket
bozukluklari, iltihapli barsak hastaliklari, karaciger yetmezligi veya 6dnemli bir mide-barsak
ameliyat1) varsa dikkatli olunuz.

KOLESTRAN’1n uzun siire kullanimi K vitamini eksikligi ile baglantili olan bir kanama
egilimine yol agabilmektedir. Doktorunuz K vitamini eksikligini gidermek i¢in uygun bir
tedavi baslatacaktir.
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Antikoagiilan (kan pihtilasmasin1  Onleyen) tedavisi goriiyorsaniz doktorunuza haber
vermelisiniz. Safra asidi baglayici ilaglar, K vitamini emiliminde azalmaya neden olacagindan
ve antikoagiilanlarin etkisinde yetersizlik gosterebileceginden antikoagiilan tedavinizin
yakindan takip edilmesi gerekir.

Kanda folik asit konsantrasyonu diisiikliigiine neden olabilir, ancak doktorunuz bu durumda
size folik asit takviyesi yapacaktir. Bu durum o6zellikle ailesinde kanda yiiksek kolesterol
seviyeleri olan ¢cocuklarda gecerlidir.

KOLESTRAN’in yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, kan asitlestirilmesine neden
olabilmektedir (hiperkloremik asidoz). Bu durum ozellikle daha geng¢ hastalarda ve uzun
stireli kullanimda bobrek hasarlari olan hastalarda goriilmektedir.

KOLESTRAN kesildikten sonra kan dijital (kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilag)
seviyesi artabilir.

KOLESTRAN kullanimi dislerinize zarar verebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KOLESTRAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KOLESTRAN ag veya tok karna alinabilir.
Alkol, kolesterol seviyenizi yiikseltebileceginden, alkol almadan dnce doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, doktorunuz ilact kullanabileceginizi
soylemedigi siirece  KOLESTRAN’1 almaymiz. KOLESTRAN’mn gebelik doneminde
kullanimi1 6nerilmez.

Kolestiramin, agizdan alinan dogum kontrol ilaglarn ile etkilesime gegebilir. Bu nedenle,
tedavi siiresince alternatif, etkili ve glivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

Eger KOLESTRAN ve statin grubu bir ilag size regete edildiyse, mutlaka doktorunuza
danisiniz, statinler hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz ilact  kullanabileceginizi  sOylemedigi slirece emzirme doneminde
KOLESTRAN’1 almayiiz.

Emziren annedeki olasi vitamin emilimi eksikligi bebege etki edebilir. Bu sebepten,
KOLESTRAN emziren anneye recgete edilirken dikkatli olunmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanim
KOLESTRAN’1n ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmez.

KOLESTRAN’1n i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
KOLESTRAN, rafine seker ve sorbitol icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizligiiz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Icerigindeki sunset saris1 nedeniyle alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
KOLESTRAN asagida belirtilen ilaglarla birlikte kullanilmamali ya da dikkatle
kullanilmalidar:

KOLESTRAN, oral olarak uygulanan, fenilbutazon (6zellikle romatizmal durumlarda
kullanilan iltihap giderici bir ilag), varfarin (kanin pihtilagmasini 6nleyen bir ilag), digitalis
(kalp rahatsizliklarinda kullanilan ilag), hidroklorotiyazid (idrar soktiiriicii bir ilag), tetrasiklin
(antibiyotik), penisilin (antibiyotik), barbituratlar (uyku verici ilaglar) ve tiroid ilaglar1 gibi
diger bir¢ok ilacin emilimini azaltabilir veya geciktirebilir. Eger doktorunuz KOLESTRAN’1n
diger ilaglarin emilimini etkileyebileceginden siiphelenirse, bu etkiyi en aza indirmek igin,
sizden diger ilaglarinizi KOLESTRAN’dan 1 saat once veya 4-6 saat sonra almanizi
isteyecektir.

Eger A, D, E veya K vitamin yetersizli§ine sebep olan bir hastaliginiz varsa doktorunuz
KOLESTRAN tedavisi siiresince vitamin diizeylerinizi kontrol etmek isteyecektir. Gerekli
oldugu takdirde size vitamin takviyesi Onerebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KOLESTRAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

KOLESTRAN’1 her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimiz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOLESTRAN'la tedaviye baglamadan 6nce kolesterol diisiiriicii diyete baslanmis olunmalidir
ve tedavi siiresince bu diyete devam edilmelidir.

Hastalar icin tedavi plani ve stratejisinin bireysel olarak belirlenmesi amaci ile tedaviye
baglayacak doktor mevcut kilavuzlari referans alip kan lipid degerlerinizi belirlemelidir.
Tedavi siiresince kan lipid degerleri diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

KOLESTRAN ile birlikte baska bir ila¢ aliyorsamiz, doktorunuz sizden diger ilaclarinizi
KOLESTRAN' dan 1 saat 6nce veya 4-6 saat sonra almanizi isteyecektir. KOLESTRAN, oral
olarak yemekle birlikte ve sivi ile alinmalidir.

Yetigkinler
Kombine tedavi

www.ilac101l.com

4/8


https://ilac101.com

Eger KOLESTRAN bir statin ile birlikte kullaniliyorsa, uygun statin dozunu belirlemek i¢in
statinin kullanma talimatina bakiniz. Doktorunuzun size onerdigi sekilde, her iki ilac1 ya
birlikte ya da farkli zamanlarda alabilirsiniz.

Yetigkinler i¢in bir doz 1-4 posettir ( 4-16 g kolestiramine esdeger ). Giinliikk doz birkac¢ doza
boliinebilir. Gerekli goriiliirse, gilinlik doz maksimum 6 posete yiikseltilebilir (24 g
kolestiramine esdeger)

Monoterapi (Tek ilag tedavisi)

Yetiskinler icin bir doz 1-4 posettir ( 4-16 g kolestiramine esdeger ). Giinliik doz birka¢ doza
boliinebilir. Gerekli goriiliirse, gilinliik doz maximum 6 posete yikseltilebilir (24 g
kolestiramine esdeger)

Mide-barsak sistemi ile ilgili yan etkilerden korunmak veya diisiik seviyelerde tutabilmek i¢in
tedaviye her zaman uygun dozdan baslanmalidir. Eger gerekli goriiliirse, tedavi siiresince kan
lipid degerleri diizenli araliklarla monitdrize edilerek doz kademeli olarak artirilmalidir.
Giinliik 24 g lizerindeki kolestiramin dozlari normal yag alinimini muhtemelen bozabilir.

Safra tuzlarindan kaynaklanan ishal (kolojenik diyare) tedavisinde baslangi¢c dozu giinde 3
defa 1 posettir. Eger gerekirse miiteakip dozlar belirlenir.

Parsiyel safra kanali tikanmasinin yol actig1 kasint1 ve sarilik tedavisinde giinde 1-2 poset
yeterlidir (glinliikk dozu 4-8 g kolestiramine esdeger).

Uygulama yolu ve metodu:
KOLESTRAN, ag1z yoluyla alinir.
KOLESTRAN, bol s1v1 ile karistirilmis olarak alinmalidir (yaklasik 200 ml).

KOLESTRAN’1 kesinlikle kuru toz olarak kullanmaymiz. Kuru toz olarak kullanmaniz
bogulmaniza neden olabilir. Kuru toz siv1 igerisinde uzun siire tutulduktan sonra i¢ilmelidir.

Ana yemeklerden once alinmasi tavsiye edilir. Kullanmadan 6nce posetin igerigi bol sivi ile
karistirilir. Su ya da alternatif olarak herhangi bir icecek, corba veya meyve suyuyla da
kullanilabilir.

Tedavi siiresi:
Tedavi siiresi altta yatan hastaliga gore degisir. Cogu durumda siirekli tedavi gerekmektedir.

Safra tuzlarindan kaynaklanan ishallerde tedaviye 3 giin i¢inde yanit alinmalidir. Tedaviye
istenilen yanit alinamiyorsa bagka bir tedavi uygulamasi baslatilmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar i¢in uygulanacak doz doktor tarafindan hastanin kilosuna gore belirlenecektir.

Mide-barsak sistemiyle alakali olusabilecek yan etkileri diislik tutmak amaciyla, cocuklarda
tedaviye daima giinde bir doz ile baslanmasi1 yararhidir. Sonrasinda doz, istenilen etkiye
ulasilincaya kadar, her 5-7 glinde kademeli olarak artirilmalidir.
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Safra tuzlarindan kaynaklanan ishallerde tedaviye 3 giin icinde yanit alimmalidir. Aksi
takdirde baska bir tedavi yontemine gecilmelidir.

Cocuklarda uzun siireli kullaniminda ilacin etkinlik ve emniyeti tam olarak saptanmamuistir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerektigine dair bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezliginiz varsa, uzun siireli kullanimda doktorunuz ilacinizin dozunu sizin igin
belirleyecektir. Kanda asit iyonlarmin birikmesi (asidoz) ve idrarda asir1 miktarda oksalat
bulunmasi (hiperoksaliiri) olasilig1 dikkate alinmalidir.

KOLESTRAN ile tedaviye baglamadan once doktorunuz sizde tikayici karaciger hastaliginin
olmadigini kontrol edecektir.

Eger KOLESTRAN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KOLESTRAN kullandiysaniz
Doza bagl olarak, mide gazi veya barsak tikanmasina kadar varabilen ciddi kabizlik
olusabilir.

KOLESTRAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KOLESTRAN’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger almaniz gereken dozu zamaninda almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu alimniz.
Ancak diger dozunuzu alma zamaniniz ¢ok yakin ise o dozu atlayip, tedavinize olagan
sekliyle devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KOLESTRAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinizi sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KOLESTRAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

En yaygin goriilen yan etki kabizliktir. Bu durum, yiiksek dozda kullanildig1 zaman ve 60 yas
istii hastalarda daha fazladir. Bu etkiyi azaltmak icin, genellikle diisiik dozda baglamaniz ve
doktorunuzun receteledigi poset sayisina kadar yavasca artirmaniz gerekir. Bu yan etki zaman
icerisinde azalir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir .

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Kabizlik

Yaygin olmayan:

e Artan kanamaya egilim, bu durum kandaki protrombin diizeyinin diismesi
(hiperprotrombinemi), K vitamini eksikligi, A vitamini eksikligi (seyrek olarak gece
korliigii ile sonuglanabilir) ve D vitamini eksikligi ile de goriilebilir.

e Istah kaybi

o Ozellikle ¢cocuklarda goriilen kandaki kloriir seviyesinde artis (hiperkloremik asidoz)

e Kusma, bulanti, ishal, karinda gerginlik, mide gazi, mide yanmasi, sindirim gii¢liigii
(dispepsi), yagh diskilama (steatore)

e Deride, dilde ve anal bolgede kizariklik ve tahris

e Kemik erimesi (osteoporoz)

Seyrek:
e Barsak tikaniklig1 (¢ocuklarda 6liim dahil pazarlama sonrasinda raporlanmistir)

Bilinmiyor:

e Bas agrisi, bas donmesi, uyusukluk, ciltte hissedilen, ve belirgin uzun siireli etkisi
olmayan, karincalanma, uyusma, ignelenme, yanma hissi (parestezi), tat alma bozuklugu
(disguzi)

e Nefes darlig1

e Barsaklarda gaz, hazimsizlik, dilde iltihaplanma, makat ve ¢evresinde goriilen sikayetler,
mide-barsak kanamalari, barsak kanamasi, hemoroidal kanama, yutma zorlugu, makatta
goriilen rahatsizliklar, gegirme, barsak genislemesi, ¢liriik

e Safra tas1 hastaligi, safra kesesi duvarinin kireclenmesi (porselen safra kesesi), safra

kesesindeki taslardan dolayr meydana gelen sanci (safra koligi), anormal karaciger

fonksiyon testi

Kurdesen

Kas agrilari, eklem agrilar

Yorgunluk

Kilo artig1, kilo kayb1

Onlemler
Eger KOLESTRAN kullanimindan kaynaklanan konstipasyon meydana geliyorsa
doktorunuza daniginiz. Bol s1v1 alimiyla konstipasyon 6nlenmeye ¢alisilmalidir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KOLESTRAN’1n saklanmasi
KOLESTRAN 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOLESTRAN 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KOLESTRAN’1 kullanmayiniz
Ruhsat sahibi:

Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kiiciikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No:15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi
Atatlirk Bulvar1 9.Cad. No:1 41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmigstir.
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