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Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

ratiopharm

Colestyramin-ratiopharm®

4 g Pulver pro Beutel
Wirkstoff: Colestyramin 20

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Colestyramin-ratiopharm® und
wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Colestyramin-ratiopharm® beachten?

3. Wie ist Colestyramin-ratiopharm®
einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Colestyramin-ratiopharm®
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Colestyramin-ratiopharm®
. und wofiir wird es angewendet?

%

Colestyramin-ratiopharm® ist ein Arzneimittel zur
Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholesterinwerte).
Sie mussen auBerdem eine fett- und cholesterinarme
Didt einhalten. Ihr Arzt sollte Ihnen nur dann
Colestyramin-ratiopharm® geben, wenn die Einhaltung
einer fett- und cholesterinarmen Diét alleine nicht
wirksam genug war.

Colestyramin-ratiopharm® wird nicht vom Korper
resorbiert. Es wirkt in Ihrem Darmtrakt, indem es
Gallensauren, die von lhrer Leber produziert werden,
bindet. Colestyramin-ratiopharm® transportiert die
Gallenséuren mit Ihrem Stuhl aus Ihrem Korper. Dies
verhindert, dass Ihr Kérper die Gallensduren aus Ihrem
Darm in der (iblichen Weise recycelt. Ohne den
Recyclingvorgang muss Ihre Leber zusétzliche
Gallenséuren produzieren. Ihre Leber verwendet dazu
Cholesterin aus Ihrem Blut, was zur Senkung des
Cholesterinspiegels in Ihrem Blut fiihrt.

Colestyramin -ratiopharm® wird zusétzlich zu

einer Diat angewendet bei
- Patienten mit primdrer Hypercholesterindmie
(erhdhte Cholesterinkonzentration im Blut)
zusammen mit einem Statin (eine Klasse von
Cholesterin-senkenden Arzneimitteln, die in der
Leber wirksam sind), wenn mit dem Statin allein
keine ausreichende Kontrolle erreichbar ist.

- Patienten mitisolierter primarer Hyper-
cholesterindmie, bei denen eine Behandlung mit
einem Statin unangemessen ist oder nicht vertragen
wird.

Wéhrend der Einnahme von Colestyramin-ratiopharm®

mussen Sie eine cholesterinsenkende Diét einhalten.

Es liegen bis heute keine kontrollierten Langzeit-

studien vor, die eine Wirksamkeit von Colestyramin in

der priméaren oder sekundéren Pravention arterio-
sklerotischer Komplikationen (Verhtung der Folgen
einer Arterienverkalkung) belegen.

Weiterhin wird Colestyramin-ratiopharm® angewendet

bei:

- Durchfall, der durch Gallensalze verursacht wird
(chologene Diarrhoe)

- Juckreiz und Gelbsucht, die durch einen teilweisen
Verschluss der Gallenwege bedingt sind (Pruritus
und Ikterus bei partiellem Gallengangsverschluss)

Was miissen Sie vor der
. Einnahme von Colestyramin-
ratiopharm® beachten?

Colestyramin-ratiopharm® darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Colestyramin oder einen der sonstigen Bestandteile
von Colestyramin-ratiopharm® 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.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Colestyramin-ratiopharm® ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
Colestyramin-ratiopharm® nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen frilher
zutrafen.

Vor Einleitung der Behandlung mit Colestyramin-
ratiopharm® sollte lhr Arzt sich vergewissern, dass
keine Erkrankungen vorliegen, die zu Ihren erhéhten

Cholesterinwerten beitragen kénnen. Dazu konnten
zahlen: unzureichend eingestellter Diabetes,
unbehandelte Hypothyreose (niedriger Schild-
driisenhormonspiegel, der zur Zeit nicht behandelt
wird), Eiweil im Urin (nephrotisches Syndrom),
verdnderte Proteinspiegel im Blut (Dysproteindmie),
obstruktive Lebererkrankung, andere Medikamente,
die den Cholesterinwert erhohen konnen, und starker
Alkoholkonsum.

Wenn Ihnen Colestyramin-ratiopharm® und ein Statin
zusammen verschrieben werden, mussen Sie auch die
Packungsbeilage lesen, die diesem Statin beiliegt,
bevor Sie mit der Einnahme von Colestyramin-
ratiopharm® beginnen.

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

Colestyramin-ratiopharm® kann Verstopfung ausldsen
oder eine bestehende Verstopfung verschlimmern;
dies ist fur Patienten mit koronarer Herzkrankheit und
Angina pectoris besonders wichtig.

Besondere Vorsicht ist erforderlich wenn Sie Schluck-
beschwerden haben oder ernsthafte Erkrankungen
des Magen-Darm-Traktes bestehen (z. B. schwere
gastrointestinale Motilitdtsstorungen, entziindliche
Darmerkrankungen, Leberinsuffizienz, gréBere
Magen-Darm-Trakt-Operationen).

Patienten unter einer gerinnungshemmenden Behand-
lung solltenihren Arzt informieren, damit die
gerinnungshemmende Behandlung eng Uberwacht
werden kann, da Gallenséure-bindende Arzneimittel
die Resorption von Vitamin K senken und die Wirkung
von Arzneimitteln zur Verdinnung von Blut beein-
trachtigen kannen.

Nach Absetzen von Colestyramin-ratiopharm® kann es
auch zu einer Erhdhung des Digitalisspiegels (Arznei-
mittel zur Beeinflussung der Herzleistung) im Blut
kommen.

Nehmen Sie Colestyramin-ratiopharm® nig in
trockener Form ein! Die Vertrdglichkeit wird durch
langeres Quellenlassen in Flissigkeit verbessert.

Bei Einnahme von Colestyramin-ratiopharm® mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

- Die Eigenschaften von Colestyramin als Anionen-
austauscherharz bringen es mit sich, dass eine
Verzégerung oder Verminderung der Aufnahme
anderer Medikamente zum Einnehmen, wie z. B.
Phenylbutazon, Hydrochlorothiazid, Tetracyclin,
Penicillin G, Phenobarbital und Schild-
drlsenpraparaten erfolgen kann. Wenn Ihr Arzt den
Verdacht hat, dass Colestyramin-ratiopharm® die
Aufnahme anderer Arzneimittel beeinflussen kann,
konnen Sie gebeten werden, das andere Arznei-
mittel mindestens 1 Stunde vor oder 4 Stunden
nach Anwendung von Colestyramin-ratiopharm®
einzunehmen, um das Risiko einer verringerten
Aufnahme des anderen Arzneimittels zu reduzieren.

- Colestyramin-ratiopharm® kann auBerdem die
Wirkungsweise bestimmter Arzneimittel auch bei
Einnahme in zeitlichem Abstand stark beeinflussen.
Hierzu zé&hlen z. B. Arzneimittel, die die Blut-
gerinnung vermindern (Vitamin-K-Antagonisten), die
Herzleistung beeinflussen (herzwirksame Glykoside)
oder orale Empfangnisverhitungsmittel. Wenn Sie
Colestyramin-ratiopharm® zusammen mit Arznei-
mitteln einnehmen, bei denen sich eine Blutspiegel-
anderung in klinisch bedeutender Weise auf die
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit auswirken
konnte, wird Ihr Arzt eventuell Tests durchftihren
wollen, um sicherzustellen, dass Colestyramin-
ratiopharm® die Wirkungsweise dieser Arzneimittel
nicht stort.

- Wenn Sie eine Erkrankung haben, die zu einem
Mangel an Vitamin A, D, E oder K fihren kann, wird
Ihr Arzt Ihren Vitaminspiegel wahrend der Behand-
lung mit Colestyramin-ratiopharm® eventuell regel-
méaBig uberprifen wollen. Bei Bedarf kann der Arzt
Ihnen raten, Vitaminerg&nzungsmittel einzunehmen.

Nehmen Sie Ihre Arzneimittel immer genau nach
Anweisung des Arztes.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Ihnen Colestyramin-ratiopharm® und ein Statin
zusammen verschrieben wird, mussen Sie Ihren Arzt
unbedingt dartber informieren, wenn Sie schwanger
sind, schwanger sein konnten oder eine
Schwangerschaft planen, da Statine wahrend der
Schwangerschaft nicht verwendet werden dirfen; Sie
sollten die dem jeweiligen Statin beiliegende
Packungsbeilage lesen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen. lhr Arzt
wird eventuell Inr Arzneimittel absetzen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Ihre Verkehrstichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen wird durch
die Einnahme von Colestyramin-ratiopharm® nicht
beeintrdchtigt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Colestyramin-ratiopharm®
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und Sucrose.

Bitte nehmen Sie Colestyramin-ratiopharm® daher erst
nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegentber bestimmten Zuckern leiden.
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1 Dosisbeutel enthalt 4,09 g Sucrose (Zucker)
entsprechend ca. 0,34 Broteinheiten (BE). Wenn Sie
eine Diabetes-Didt einhalten miissen, sollten Sie dies
berticksichtigen.

Colestyramin-ratiopharm® kann schadlich flir die
Z&hne sein (Karies).

Wie ist Colestyramin-ratiopharm®
. einzunehmen?

Vor Beginn der Behandlung mit Colestyramin-
ratiopharm® sollten Sie angewiesen werden, eine
cholesterinsenkende Diat zu befolgen, und Sie sollten
diese wahrend der Behandlung fortsetzen.

Der behandelnde Arzt sollte zur Festlegung von
Behandlungsstrategien und Zielen fiir einzelne
Patienten die aktuellen europdischen Richtlinien
heranziehen und Ihre Blutfettwerte bestimmen.

Die Blutfettwerte sollten wéahrend der Behandlung in
regelmaBigen Absténden Uberpriift werden.

Nehmen Sie Colestyramin-ratiopharm® immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Colestyramin-
ratiopharm® sonst nicht richtig wirken kann! Wenn Sie
ein anderes Arzneimittel zusammen mit Colestyramin-
ratiopharm® einnehmen, kann |hr Arzt Ihnen, wie in
Abschnitt 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Colestyramin-ratiopharm® ist
erforderlich” beschrieben, raten, dieses andere
Arzneimittel mindestens 1 Stunde vor oder 4 Stunden
nach der Einnahme von Colestyramin-ratiopharm®
einzunehmen. Colestyramin-ratiopharm® muss mit
einer Mahlzeit und mit Flissigkeit eingenommen
werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Erwachsene

Kombinationstherapie

Wenn Colestyramin-ratiopharm® zusammen mit einem
Statin verwendet wird, sollte sich die Dosierung des
Statins nach den Anweisungen fir das betreffende
Statin richten. Die beiden Arzneimittel konnen je nach
Verordnung Ihres Arztes entweder gleichzeitig oder zu
unterschiedlichen Zeiten eingenommen werden.

Fiir Erwachsene betrdgt die Einzeldosis

1-4 Dosisbeutel (entsprechend 4 -16 g
Colestyramin). Die Tagesdosis kann auf mehrere
Einzeldosen verteilt werden. Erforderlichenfalls kann
die Tagesdosis auf maximal 6 Dosisbeutel
(entsprechend 24 g Colestyramin) erhoht werden.

Monotherapie

Fir Erwachsene betrégt die Einzeldosis

1-4 Dosisbeutel (entsprechend 4 - 16 g
Colestyramin). Die Tagesdosis kann auf mehrere
Einzeldosen verteilt werden. Erforderlichenfalls kann
die Tagesdosis auf maximal 6 Dosisbeutel
(entsprechend 24 g Colestyramin) erhoht werden.

Immer sollte mit einschleichender Dosierung
begonnen werden, um Nebenwirkungen im Magen-
Darm-Trakt zu vermeiden bzw. gering zu halten.
Erforderliche Dosiserhdhungen sollten schrittweise
erfolgen, mit regelmaBiger Uberprifung der Blutfett-
werte. Dosen von mehr als 24 g Colestyramin pro Tag
konnen moglicherweise die normale Fettaufnahme
storen.

Fiir die Behandlung bei Durchfall, der durch
Gallensalze verursacht wird (chologene Diarrhoe), wird
eine Anfangsdosis von 3-mal 1 Dosisbeutel pro Tag
(entsprechend 12 g Colestyramin) empfohlen, mit
nachfolgender Dosisanpassung, falls erforderlich.

Zur Behandlung von Juckreiz und Gelbsucht, die durch
einen teilweisen Verschluss der Gallenwege bedingt
sind, sind 1 -2 Dosisbeutel pro Tag (entsprechend

4 - 8 g Colestyramin Tagesdosis) ausreichend.

Kinder und Jugendliche
Fir Kinder wird die Dosierung nach dem Korper-
gewicht berechnet:

Korpergewicht (kg) x Erwachsenendosis (g)
70kg

= Colestyramin (g)

Um maogliche 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.

Altere Patienten
Flr altere Patienten gibt es keine speziellen
Anwendungshinweise.

Art der Anwendung
Colestyramin ist eingerthrt in reichlich (beliebige)
Fliissigkeit zu nehmen.

Eine Einnahme vor den Hauptmahlzeiten ist
empfehlenswert. Den Inhalt des Dosisbeutels vor der
Einnahme in reichlich Flissigkeit (ca. 200 ml)
einrtihren. Anstelle von Wasser konnen andere
beliebige Getrdnke, klare Suppen oder auch saftreiche
Kompotte verwendet werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der
Grunderkrankung. In den meisten Fallen ist eine
Dauertherapie erforderlich.

Alle Patienten mit Durchfall, der durch Gallensalze ver-
ursacht wird (chologene Diarrhoe), sollten innerhalb
von 3 Tagen auf die Behandlung ansprechen. Bei
Nichtansprechen sollte mit einer anderen Therapie
begonnen werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Colestyramin-ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Colestyramin-
ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Es kdnnte dosis-
abhéngig zu einer schweren Verstopfung bis hin zu
einem Darmverschluss oder zu Bldhungen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Colestyramin-
ratiopharm® vergessen haben

Sie konnen lhre Dosis mit einer spateren Mahizeit
einnehmen, aber nehmen Sie nie mehr als die Gesamt-
zahl der Dosisbeutel ein, die Sie pro Tag einnehmen
sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Colestyramin-ratiopharm®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Welche Nebenwirkungen sind
. méglich?

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

héufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von
10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschétzbar

Magen-Darm-Kanal

Sehr héufig: Verstopfung

Haufig: Ubelkeit, Vollegefiihl, Sodbrennen,
Appetitlosigkeit, Dyspepsie (auf die Nahrungs-
aufnahme bezogenen Beschwerden im Oberbauch),
Brechreiz, Blahungen, Durchfall

Gelegentlich: Erbrechen

Sehr selten: Verstarkung einer bereits bestehenden
mangelhaften Fettverdauung (Steatorrhoe), verminderte
Aufnahme fettloslicher Vitamine, Verminderung der
Konzentration des Vitamins Folsdure im Serum

Leber und Galle

Zu Beginn der Behandlung ist ein Anstieg bestimmter
Leberenzyme (alkalische Phosphatase und Trans-
aminasen) beobachtet worden

Stoffwechsel-und Ernahrung

Sehr selten: Ubersduerung des Blutes (Hyper-
chloramische Azidose) bei Kindern und bei
Nierenkranken (Patienten mit Niereninsuffizienz)
unter Langzeittherapie

Immunsystem

Allergische Reaktionen sowie Rotungen und
Reizungen der Haut, der Zunge und im Analbereich
wurden berichtet

GegenmaBnahmen

Wenn eine Verstopfung als Folge der Einnahme von
Colestyramin-ratiopharm® auftritt, sprechen Sie
dariiber mit lhrem Arzt. Sie sollten versuchen, der
Verstopfung durch reichlich Fltissigkeitszufuhr
vorzubeugen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfugung gestellt werden.

Wie ist Colestyramin-ratiopharm®
. aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Dosisbeuteln angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

a5

6 Weitere Informationen

Was Colestyramin-ratiopharm® enthalt
Der Wirkstoff ist Colestyramin 20.

Jeder Dosisbeutel Colestyramin-ratiopharm® enthalt
4,545 g Colestyramin 20 mit 12 % H,0
(entsprechend 4,0 g Colestyramin 20).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carmellose-Natrium, Hypromellose, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Citronensdure-Monohydrat (Ph.Eur.),
Riboflavinphosphat-Natrium (Ph. Eur.), Sucrose
(Saccharose), Vanillin, Orangenaroma (enthalt Lactose).

Wie Colestyramin-ratiopharm® aussieht und
Inhalt der Packung

Hellgelbes, fein kristallines Pulver
Colestyramin-ratiopharm® ist in Packungen mit 50 und
100 Dosisbeuteln mit jeweils 9,5 g Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im
November 2014

40025681

Versionscode: Z04 H160825.03-204
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