Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Questran 4 g/annos jauhe
kolestyramiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kéayttimisen, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téamai ladke on médritty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Questran on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Questrania
3. Miten Questrania kdytetdan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Questranin séilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Questran on ja mihin sita kiyte tiéin
Questrania kdytetaén:

* alentamaan veren kohonnutta kolesterolipitoisuutta, kun ruokavaliohoito ei
ole riittdva

» sappitichyeiden tukoksesta johtuvaan ihon kutinaan

* suolen suuren sappihappoméirin aiheuttamaan ripuliin.

Questran sitoo itseensd ohutsuolessa sappihappoja, jotka muodostuvat kolesterolista. Sappihappojen
uudelleenmuodostumisessa tarvittava kolesteroli on lahtdisin verestd ja timédn vaikutuksesta veren
kolesterolipitoisuus vidhenee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Questrania

Ali kiiytd Questrania

- jos olet allerginen kolestyramiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- sappitichyeiden tdydellisen tukoksen yhteydessa.

Ole erityisen varovainen Questranin suhteen

- jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus.

- jos kéytdt valmistetta hyvin pitkdaikaisesti, silld hoito voi vihenté4 rasvaliukoisten vitamiinien
imeytymistd ja K-vitamiinin puute lisdd verenvuototaipumusta. Tietyissd tapauksissa voi olla
tarpeen ottaa A-, D-, ja K-vitamiineja ennaltachkdisevisti.

- jos sinulla on ummetusta.

Muut liéike valmisteet ja Questran
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
muita ladkkeitd.



Questranin kdyttd samanaikaisesti joidenkin muiden lidkevalmisteiden kanssa voi vaikuttaa niiden
tehoon. Neuvottele lddkérin kanssa ennen muiden lddkevalmisteiden kdyttod samanaikaisesti.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Valmisteen kiytostd raskauden aikana ei ole riittdvésti kokemusta. Neuvottele aina lddkarin kanssa
ennen Questranin kdyttod raskauden aikana.

Kolestyramiini ei imeydy &didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole havaittu.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Questran sisiltia s akkaroosia ja propyle e niglykolia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 3,79 g sakkaroosia per annospussi. Tdmé on otettava huomioon potilailla,
joilla on diabetes.

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Voi olla haitallinen hampaille.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 97,5 mg propyleeniglykolia per annospussi. Jos sinulla on maksa- tai
munuaissairaus, ali ota titd ldkettd ilman ladkérin suositusta. Ladkari saattaa seurata hoitoasi erityisen
tarkasti, kun kéytét titd ladkevalmistetta.

Jos lapsesi on alle 5-vuotias, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen antoa, erityisesti jos kdytossd on muita lddkkeitd, jotka sisdltdvit propyleeniglykolia tai
alkoholia.

3. Miten Questrania kéyte tiin

Kéytd Questrania juuri sen verran kuin laékéri on miarédnnyt. Tarkista annostusohjeet lddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos aikuisille on 1-2 annosjauhepussia 2—3 kertaa paivassa.
Lapset: Annoksen méaraé ladkari, joka sovittaa sen yksilollisesti lapsen painon ja iin mukaan.

Kovan vatsan ja ummetuksen vélttimiseksi otetaan ensimméisen vilkkon aikana 2 annosjauhepussia
pdivdssd ja sen jilkeen annosta lisdtdén vilkkon vélein haluttuun annokseen. Muut lidkkeet tulee ottaa
tunti ennen Questrania tai 4-6 tuntia Questranin jilkeen, jotta Questran ei estdisi muiden ladkkeiden
imeytymista.

Jauhe sekoitetaan veteen, mehuun, tuoremehuun tai muuhun juomaan. Sen voi myds hyvin sekoittaa
keittoihin tai hienojakoisiin hedelmiin, esimerkiksi omenasoseeseen tai murskattuun ananakseen.



Jos kiytit enemmiin Questrania kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren miirin lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Questrankin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Questranin kayttajilli: muutokset veren
protrombiinipitoisuudessa, painon nousu, painon lasku, verenvuototaipumus, veren
proteiinipitoisuuden pieneneminen, anemia,imusolmukesairaus, isot mustelmat, paanséarky, huimaus,
pyortyminen, uneliaisuus, hermosarky, pistely, makuhéirid, hdmérisokeus (A -vitamiininpuutteen
yhteydessi), silmédn suonikalvoston tulehdus, tinnitus, huimaus, astma, hengityksen vinkuminen,
hengenahdistus, hikottelu, ummetus, haimatulehdus, vatsavaivat, ilmavaivat, pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, dyspepsia, rasvaripuli, kielitulehdus, perdsuolivaivat, maha-suolikanavan verenvuoto,
perdsuolen verenvuoto, ulosteen vérjadntyminen, perdpukamiin littyvd verenvuoto,
pohjukaissuolihaavan verenvuoto, nielemishéirid, perdsuolikipu, royhtiily, akuutti vatsa,
hammaskaries, suun verenvuoto, suolitukos, paksusuolen tulehdus, verivirtsaisuus, vaikeus virtsata,
epdnormaali virtsan haju, runsasvirtsaisuus, ihottuma, ithodrsytys, nokkosihottuma, osteoporoosi
selkdkipu, lihaskipu, nivelkipu, niveltulehdus, A-vitamiininpuute, K-vitamiinin puute,
Dvitamiininpuute, veren liallinen happamuus, veren kloridin runsaus (lapsilla), anoreksia, visymys,
turvotus, sappikivitauti, sappirakon kalkkeuma, sappikivut, epanormaali maksan toimintakoe,
lisidntynyt seksuaalinen halukkuus ja ahdistuneisuus.

Pitkdaikaisen hoidon yhteydessé voi esiintyd K-vitamiinin puutetta, mikd voi lisdta
verenvuototaipumusta ja A-vitamiinin puutetta, joka voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
hiaméirisokeutta. My0s luukatoa ja foolihapon puutosta on esiintynyt.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Questranin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrian (Kiyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitia Questran siséltia

- Vaikuttava aine on kolestyramiini 4 g/ annosjauhepussi.
- Muut aineet ovat sakkaroosi, akaasiakumi, propyleeniglykolialginaatti, vedeton sitruunahappo,
polysorbaatti 80, makuaine (appelsiini).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot Pakkaus,
jossa on 50 annosjauhepussia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Myyntiluvan haltija

CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmistaja

Farmea

10 rue Bouche Thomas ZAC
d'Orgemont

49000 Angers

Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.03.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Questran 4 g pulver till oral suspension, dospase
kolestyramin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettaliikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande :

1. Vad Questran ar och vad det anviands for

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Questran
3. Hur du anviander Questran

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Questran ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
1. Vad Questran ir och vad det anvinds for
Questran anvands:

» fOr att séinka forhojda halter av blodfetter nér dietbehandling inte haft tillréicklig effekt
* vid hudkldda orsakad av hinder i gallgangarna
* vid diarré orsakad av for mycket gallsyror i tarmen.

I tunntarmen binder Questran gallsyror, vilka bildas fran kolesterol. Vid nybildning av gallsyror tas
kolesterol fran blodet, vars halt dirigenom sjunker.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Questran

Anviand inte Questran
- om du &r allergisk mot kolestyramin eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel.
- vid fullstindigt stopp i gallvigarna.

Var sarskilt forsiktig med Questran

- om du har inflammatorisk tarmsjukdom.

- vid mycket langvarig behandling, eftersom den kan minska upptaget av fettlosliga vitaminer och
brist pa vitamin K kan ge 6kad tendens till blodning. Vitamin A, D ochK kan i vissa fall behdva
ges forebyggande.

- om du har forstoppning.

Andra ldkemedel och Questran
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.



Effekten av vissa andra likemedel kan paverkas om Questran tas samtidigt med dessa. Radgor darfor
med din likare fore samtidig anvdndning av andra likemedel.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Erfarenheten fran anvindning av Questran under graviditet ar begransad. Radgor darfor alltid med
lakare fore anvindning av Questran under graviditet.

Kolestyramin passerar inte 6ver i modersmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Questran inne hiller sackaros och propyle nglykol

Innehaller 3,79 gram sackaros per dospase. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes mellitus.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Kan vara skadligt for tinderna.

Detta likemedel innehaller 97,5 mg propylenglykol per dospése.

Om du har en lever- eller njursjukdom ska du inte ta detta likemedel savida inte det har ordinerats av
lakare. Lékaren kan utfora ytterligare kontroller medan du tar detta likemedel.

Om ditt barn dr yngre &n 5 &r, kontakta likare eller apotekspersonal innan barnet anvinder
lakemedlet, sérskilt om barnet anvénder andra likemedel som innehaller propylenglykol eller
alkohol.

3. Hur du anvinder Questran

Anvind alltid Questran enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Vanlig dos till vuxna ér 1-2 dospésar 2-3 ganger dagligen.
Barn: Dosen bestdms av likaren som anpassar den individuellt till barnets vikt eller alder.

For att undvika trog mage och forstoppning, skall man bdrja med endast /2 dospase dagligen under
forsta veckan och sedan 6ka dosen veckovis tills ordinerad dos uppnatts. Andra likemedel skall tas 1
timme fore eller 4-6 timmar efter Questran for att forhindra att upptaget av likemedlen paverkas.

Pulvret blandas ut i vatten, saft, juice eller annan dryck. Det gar ocksé bra att blanda ut i soppor eller
finférdelad frukt, som t ex dpplemos eller krossad ananas.

Om du anvint for stor mingd av Questran

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Questran orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med Questran: fordndrade protrombinvirden,
viktokning, viktminskning, blodningsbendgenhet, minskad proteinhalt i blodet, blodbrist,
lymfkortelsjukdom, stora blamérken, huvudvérk, yrsel, svimning, somnighet, nervsmaértor, stickningar,
smakrubbningar, nattblindhet (med vitamin A brist), inflammation i 6gats druvhinna, tinnitus, yrsel,
astma, visande andning, anstringd andning, hicka, forstoppning, inflammation i bukspottkorteln,
obehagskénsla i magen, viderspanning, illaméende, krékningar, diarré, dyspepsi, fettdiarré,
inflammation itungan, rektala besvir, blodning i mag- tarmkanalen, rektal blodning, missfargning av
avforing, hemorrojdalblodning, blédande sér i tolvfingertarmen, svarigheter att svilja, smérta i
andtarmen, rapning, akut buk, karies, blodningar i munnen, forstoppning, inflammation i tjocktarmen,
blod i urinen, svarighet att kasta vatten, onormal urinlukt, 6kad urinméngd, rodnad, hudirritation,
nésselutslag, benskorhet, ryggont, muskelsmérta, ledvérk, ledinflammation, vitamin A brist, vitamin K
brist, vitamin D brist, hoga halter av syror, 6verskott av klor 1 blodet (hos barn), anorexi, trétthet,
o0dem, gallsten, kalcifiering av gallblasan, gallsmértor, onormala leverfunktionsvarden, okad sexuell
lust och angest.

Vid lingvarig behandling kan brist pa vitamin K ge dkad blédningstendens och brist pa vitamin A kan
i séllsynta fall orsaka nattblindhet. Aven benskorhet och sédnkt folinsyra i blodet har rapporterats.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Questran ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér kolestyramin 4 g per dospése.

- Ovriga innehallsimnen ir sackaros, akaciagummi, propylenglykolalginat, vattenfri citronsyra,

polysorbat 80, smakdmne (apelsin).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kartong om 50 st dospasar.
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http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

Farmea

10 rue Bouche Thomas ZAC
d’Orgemont

49000 Angers

Frankrike

Denna bipacksedel dindrades senast 29.03.2023



