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BUENOS AIRES, 02 DIC 2013

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-010526-13-8 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma BRISTOL MYERS
SQUIBB ARGENTINA S.R.L. representante en Argentina de BRISTOL
MYERS SQUIB_B ‘CO. solicita la apr:obacién de nuevos proyectos de
prospectos e informaciéon para el paciente para el producto QUESTRAN

-

LIGHT / COLESTIRAMINA, forma farmacéutica y concentracion: POLVO

;C;}.

PARA SUSPENSION ORAL 854,4 mg, autorizado por el Certificado N°
43.015.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular No 4/13.

Que a foja; 80 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacidon Medicamentos.

Que se actlda en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto
NO 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 15 a 41, e
informacion para el paciente de fojas 43 a 54, desglosando de fojas 15 a
23 y 43 a 46, para la Especialidad Medicinal denominada QUESTRAN
LIGHT / COLESTIRAMINA, forma farmacéutica y concentracion: POLVO
PARA SUSPENSION ORAL 854,4 mg, propiedad de la firma BRISTOL
MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L. representante en Argentina de

BRISTOL MYERS SQUIBB CO., anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
N° 43.015 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informacién para el
paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

QUESTRAN® LIGHT
COLESTIRAMINA, Polvo para suspension oral
Venta bajo receta _ Industria Francesa

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada g de QUESTRAN® LIGHT contiene:

Colestiramina (anhidra) ...........cccooiiiicce e 854.4 mg
Excipientes

Alginato de propilenglicol......ooocivv i 21,4 mg
GOMEA XANTAN. ..ot e e e eeane 16,0 mg
Silica coloidal anhidra ...l 1,1 mg
Acido citrico anhidro..........c.. oo 53 mg
ASPAREMO. ..o e e e 6,4 mg
Esenciadenaranja...........c.ccooooiiiii e 89,6 mg
DESCRIPCION

QUESTRAN® LIGHT (resina de colestiramina), es una sal de cloruro de una resina
basica de intercambio de aniones, que actla como agente hipolipemiante de
administracién oral. La resina de colestiramina es hidrofilica, pero inseluble en agua y no
es absorbida por el aparato digestivo.

Cada sobre contiene 5 g de Questran Light polvo equivalente a 4 g de resina de
colestiramina anhidra

ACCION TERAPEUTICA
El colesterol es unc de los principales, si no €l Onico precursor de los acidos biliares,
Durante la digestién normal, los acidos biliares se secretan a través de la bilis desde el
higado y la vesicula al intestino delgado. Los acidos biliares emulsionan las grasas y los
materiales lipidicos presentes en las comidas, facilitando asi su absorcion. Una parte
importante de los 4acidos biliares segregados se reabsorben desde el ileon y regresan por
medio de |la vena porta al higado, completando asi el ciclo enterohepatico. Solamente
muy pequefias cantidades de acidos biliares se encuentran a nivel plasmatico normal.

La resina de colestiramina adsorbe los acidos biliares combinéndose con ellos en el
intestino para formar un complejo insoluble que se excreta con las heces. Esto resulta en
una continua, aunque parcial, extraccion de los acidos biliares de la circulacion
enterchepatica al prevenir su reabsorcién. La mayor pérdida fecal de acidos biliares
conduce a un aumento de la oxidacion de colesterol a acidos biliares, y una disminucién
en los niveles plasmaticos de colesterol y C-LDL. La colestiramina es hidréfila pero no es
soluble en agua ni es hidrolizada por las enzimas digestivas. La colestiramina qu
contiene QUESTRAN® LIGHT no es absorbida en el tracto intestinal. Z
Debido a que la colestiramina es una resina de intercambio de aniones, puede pres

una gran afinidad por otros aniones ademas de los &cidos biliares.

En pacientes que padecen obstruccidn biliar parcial, la reduccion de los
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acidos biliares depositados en |a piel con una resultante disminucién del prurito.

INDICACIONES

1. Para reducir los niveles plasmaticos de colesterol y prevenir una afeccién cardiaca
coronaria: QUESTRAN® LIGHT esta indicado como tratamiento adyuvante de la dieta
para flograr la reduccion del colesterol plasmatico elevado en pacientes con
hipercolesterolemia primaria (niveles elevados de LDL).

QUESTRAN® LIGHT puede resultar Util para disminuir €l colesterol elevado en pacientes
con hipercolesteroclemia combinada con hipertrigliceridemia, pero no esta indicado si la
hipertrigliceridemia constituye la anomalia de mayor importancia.

En un amplio estudio multicéntrico, controlado con placebo, denominado Lipid Research
Clinics-Coronary Primary Prevention Trial (LRC-CPPT), que incluyé a 3.806 hombres
entre 35 y 59 afos de edad con niveles plasmaticos de colesterol de 265 mg/100 ml o
mas, el grupo tratado con QUESTRAN® LIGHT junto con una dieta adecuada para
disminuir el colesterol, presenté una reduccién del 24 % de infarto de miocardio fatal y del
19 % de infarto de miocardio no fatal comparado con el grupo que siguid la dieta
solamente, durante un periodo de observacién de 7 a 10 afios. Ademas, los pacientes que
recibieron QUESTRAN® LIGHT no mostraron efectos colaterales debilitantes;
reportandose unicamente: constipacién, acidez estomacal, nauseas y distension
abdominal.

Se ha reportado que el tratamiento con colestiramina a large plazo causa un modesto
aumento (10%) del colesterol HDL, que podria estar asociado al retraso en la progresién
de la aterosclerosis. Los estudios arteriograficos, randomizados, controlados de pacientes
hiperlipidémicos con enfermedad coronaria arterial que fueron tratados con colestiramina
y dieta demostraron una regresion de las lesiones aterosclerdticas.

2. Para © alivio del prurito asociado a una obstruccién biliar parciai: QUESTRAN® LIGHT
ha demostrado poseer un efecto variable sobre el colesterol plasmatico en estos
pacientes. Los pacientes que presentan cirrosis biliar primaria pueden presentar colesterol
elevado como parte de su enfermedad.

3. Como complemento al tratamiento de rehidratacién, para aliviar fa diarrea causada por
mala absorcidon de acidos biliares, asociada a los siguientes grupos etiologicos:
A. Diarreas causadas por enfermedad y/o pérdida del ileon
B. Diarreas causadas por alteraciones funcionales (organicas o quirlrgicas) o
enfermedades infecciosas

4, Para desintoxicacién de pacientes expuestos a la clordecona o sobredosis de
fenprocoumon: QUESTRAN® LIGHT se une a estas sustancias en el intestino,
interrumpiendo asi su circulacion enterohepatica, y disminuyendo en consecuencia sus
niveles plasmaticos. También se bha utilizado para casos de toxicidad por glucésidos
cardiacos que no presentaban riesgo de muerte.

POSOLOGIA — MODO DE ADMINISTRACION
Modo de administracion: QUESTRAN® LIGHT en su presentacion en pol 0 debe
tomarse $0lo, sino siempre mezclado con agua u otros liquides antes de ser iy
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Espolvoree el polvo sobre la superficie de medio vaso de agua, o alternativamente jugo de
frutas (en particular jugo de naranja) o leche. Deje reposar por 1 ¢ 2 minutos, luego
revuelva para obtener una suspensién homogénea.

NOTA.: El color de QUESTRAN® LIGHT (resina de colestiramina) puede variar de lote a lote, pero
esta variacion no afecta la actividad del producto.

Dado que QUESTRAN® LIGHT se puede unir a ofras drogas que se administren
conjuntamente, aquellos pacientes que deban tomar ofros medicamentos, deberan
hacerlo por 1o menos una hora antes o entre 4 y 6 horas después de la administracién de
QUESTRAN® LIGHT, o bien en intervalos lo mas espaciados posible para evitar
alteraciones en su absorcién.

¢+ Adultos: Para reducir los niveles de colesterol y la incidencia de infarto de
miocardio:

La dosis inicial es de un sobre (equivale a 4 g de resina de colestiramina anhidra,véase
DESCRIPCION en aproximadamente 60 — 175 ml) de liquido por la mafiana o por la
noche. Después de una o dos semanas, aumentar la dosis a 2 sobres diarios (8 g de
resina de colestiramina en 120 — 350 ml administrados por la mafiana y por la noche. Si
fuera necesario, se puede aumentar la medicacion hasta un maximo de 24 g de resina de
colestiramina (6 sobres) para lograr una maxima reduccion del colesterol. La hora de
administracion sugerida es durante las comidas, pero puede modificarse para evitar la
interferencia en la absorcion de otros medicamentos. Aungque se recomienda su
administracién dos veces al dia, QUESTRAN® LIGHT puede administrarse de 1 a 6
veces por dia. Si fuera necesario aumentar la dosis, debe hacerse gradualmente, y con un
control periddico de los niveles de lipidos y lipoproteinas.

Dosis de mas de 24 g de resina de colestiramina (6 sobres) al dia pueden interferir con la
absorcién normal de grasas.

Tratamiento concomitante: El efecta reductor del colesterol de la colestiramina sobre el
C-Total y el C-LDL mejora cuando se combina con un inhibidor de la HMG-CoA
reductasa (por ejemplo:. pravastatin, simvastatin, lovastatin). También se observa un
incremento del efecto reductor del colesterol LDL con el tratamiento combinado de Acido
nicotintco y colestiramina. También existe evidencia para recomendar el uso concomitante
de colestiramina y gemfibrozil, para lograr una reduccién aln mayor del C-LDL en
pacientes con niveles elevados de C-LDL vy triglicéridos y niveles bajos de C-HDL.

+ Para aliviar el prurito causado por una obstruccion biliar parcial: 4 a8 g (1a 2
sobres) de resina de colestiramina diarios.

+ Para aliviar la diarrea inducida por mala absorcion de acidos biliares: La dosis
inicial de QUESTRAN® LIGHT debera ser de 4 g de resina de colestiramina (1 sobre)
tres veces al dia, con un ajuste subsiguiente si fuera necesario.

¢ Para tratar el envenenamiento por clordecona: 16 g de resina de colestirdmina (4
sobres) por dia en dosis dividida con un ajuste subsiguiente si fuera necesario.

¢ Para tratar la sobredosis de fenprocoumon: 4 g de resina de colestiramj
tres veces al dia, con un ajuste subsiguiente si fuera necesario.

(1 sobre)

a SRV
AT
QUESTRAN® LIGHT Péagina 3de 8 CPLP 14iNov- 113\‘3“ Nu@“‘;‘ez
qﬁ( L3¢
INFORMACION CONFIDENCIAL RS {\c

PROPIEDAD DE BRI L-MYERS SQHIBB ARGENTINA S.R.L.

~ bt
7 A dyers OF i \E7
A AREN



734 9

%Z% Bristol-Myers Squibb Argentina S.R.L. &

Nifios:
+ Para reducir los niveles de colesterol o para aliviar el prurito:

peso en kg x dosis para adultos
70

Para minimizar el potencial de efectos colaterales gastrointestinales, es aconsejable
comenzar el tratamientos en pacientes pediatricos con una dosis de QUESTRAN® LIGHT
al dia. La dosis luego se aumenta gradualmente, cada cinco a siete dias hasta alcanzar el
nivel deseado para lograr un control efectivo.

¢ Para aliviar la diarrea inducida por mala absorcién de acidos biliares: La dosis
inicial de QUESTRAN® LIGHT debe ser moderada; 2 a 8 g/dia de resina de colestiramina
(1/2 a 1 sobre} en tres dosis divididas constituye probablemente un range inicial
aceptable en estos pacientes, siendo la dosis menor la indicada para neonatos. La dosis
luego debe ser ajustada a las necesidades y respuesta del paciente.

NOTA: EN TODOS LOS PACIENTES QUE PRESENTAN UN CUADRO DE DIARREA
INDUCIDA POR MALA ABSORCION DE ACIDOS BILIARES, SE DEBE OBSERVAR
UNA RESPUESTA DENTRO DE LOS TRES DiAS. S| ESTO NO SE PRODUCE, SE
DEBERA INICIAR UNA TERAPIA ALTERNATIVA.

¢+ Para desintoxicacién en nifios expuestos a clordecona o sobredosis de
fenprocoumon: No se han establecido guias precisas de dosificacién. Sin embargo, se
recomienda la utilizacién de la férmula descripta anteriormente para determinar la dosis
en nifios.

+ Para aliviar los sintomas de diarrea aguda: En casos de diarrea infantil aguda, el
tratamiento esencial implica la rapida rehidratacion con solucidn para rehidratacién (por
ejemplo, las sales de rehidratacién oral de la OMS}) junto con la introduccién temprana de
alimentos. En pacientes no hospitalizados, puede ser aconsejable acortar el periodo de
diarrea administrando también QUESTRAN® LIGHT en una dosis de 2 g (1/2 sobre) dos
veces al dia (mezclado segun las instrucciones) durante tres dias.

El unico problema que puede presentarse con QUESTRAN® LIGHT usado de esta
manera es |la acidosis hiperctorémica debido a la liberacidn de cloruro de la resina en un
intestino alcalino. Esto no pareciera ser un prohlema si se realiza una rehidratacién inicial
{(de 4 a 6 horas) usando las sales de rehidratacién oral de la OMS antes de la
administracion de QUESTRAN® LIGHT.

A diferencia de los relajantes de! masculo liso intestinal, QUESTRAN® LIGHT no produce
constipacion o fleo cuando se emplea a corto plazo.

QUESTRAN® LIGHT no debe ser utilizado en pacientes que presentan diarrea exudativa
0 sangrante. ’

CONTRAINDICACIONES
QUESTRAN® LIGHT estad contraindicado para aquellas personas que han /mostrado
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hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de |a formula.
QUESTRAN® LIGHT esta contraindicado para pacientes que presentan obstruccién biliar
completa donde no se secreta bilis al intestino.

ADVERTENCIA ]
PACIENTES FENILCETONURICOS: QUESTRAN LIGHT contiene aspartamo una
fuente de fenilalanina la cual puede ser dafiina para personas con fenilcetonuria

PRECAUCIONES

Generales

Antes de comenzar el tratamiento con QUESTRAN® LIGHT, debera investigarse la
presencia de enfermedades que contribuyen a un aumento del colesterol en la sangre
tales como hipotiroidismo, diabetes mellitus, sindrome nefrético, disproteinemias vy
enfermedad obstructiva hepética y tratar las mismas en forma especifica. Ademas, previo
al comienzo del tratamiento con QUESTRAN® LIGHT, debe intentarse controlar el
colesterol plasmatico con una dieta apropiada, reduccion de peso, y tratar cualquier
trastorno existente que pueda ser la causa de la hipercolesterolemia. Los niveles
plasmaticos de colesterol deben determinarse frecuentemente durante los primeros
meses de tratamiento y periddicamente después. Durante el primer mes de tratamiento
con QUESTRAN® LIGHT deberia producirse una tendencia favorable en la reduccion del
colesterol. El tratamiento debe continvarse para mantener la reduccion del colesterol. Los
niveles plasmaticos de triglicéridos deben medirse periddicamente para detectar si se han
producido cambios significativos.

La resina de colestiramina puede interferir con la normal absorcidon de grasa cuando se
administra en dosis elevadas (24 g de resina de colestiramina/dia equivalente a 6 sobres),
debido al efecto secuestrante de los acidos biliares. Cuando se administra en estas dosis
elevadas, QUESTRAN® LIGHT, puede impedir la absorcion de vitaminas solubles en
grasa, tales como las vitaminas A, D y K. Por lo tanto, cuando sea necesario administrar
dosis elevadas de QUESTRAN® LIGHT durante pericdos prolongades, debe
considerarse la administracion diaria de suplementos de vitaminas A, D yv K. El uso
crénico de la resina de colestiramina puede estar asociado a un aumento en la tendencia
de hemorragias por hipoprotrombinemia asociada a una deficiencia de vitamina K.-Esto
suele responder con rapidez a la administracion parenteral de vitamina K; para prevenir [a
reaparicidan de esta condicién puede administrarse vitamina K en forma oral. Se han
registrado casos de reduccion del folato presente a nivel plasmatico o en los glébulos
rojos. En estos casos debe considerarse un tratamiento con acido félico.

Dado que la resina de colestiramina puede unirse a otras drogas administradas en forma
concomitante el intervalo entre |a administracién entre la resina de colestiramina y ptros
medicamentos debe ser lo mas prolongado posible. Aquelles pacientes que deban dmar

absorcion.
Existe la posibilidad de que el uso prolongado de la resina de colestiramingd gn dosis
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elevadas pueda producir acidosis hiperclorémica, dado que se trata de la forma cloruro de
una resina de intercambio de aniones. Esto es de particular importancia en pacientes mas
jovenes o mas pequefios, ya que la dosis relativa puede ser mas elevada.

La resina de colestiramina puede producir 0 agravar la constipacion u otros trastornos
relacionados preexistentes, tales como hemorroides. En los pacientes que presentan
constipacion, la dosis de resina de colestiramina debe disminuirse, dado que puede
producir impactacion. En los pacientes que presentan una afeccién coronaria arterial
clinicamente sintomatica, en los cuales se debe evitar el esfuerzo durante las
deposiciones, la dosis de QUESTRAN® LIGHT debe ser titulada para prevenir la
constipacion,

(Ver POSOLOGIA — MODO DE ADMINISTRACION para detenminar cuéando administrar fa
colestiramina para evilar que impida la absorcion de otras drogas.]

Interacciones medicamentosas

QUESTRAN® LIGHT puede demorar o reducir la absorcidén de medicamentos de
administracion oral en forma concomitante, tales como fenilbutazona, warfarina,
clorotiazida (acidica), como asi también tetraciclina, penicilina G, fenobarbital,
preparaciones conteniendo hormonas tiroideas y tiroxina, y digitalicos. La interrupcién de
la administracién de QUESTRAN® LIGHT podria constituir un riesgo para la salud, si la
dosificacién de una droga potencialmente téxica como ser un digitalico ha sido titulada
para lograr un nivel de mantenimiento mientras el paciente estaba tomando QUESTRAN®
LIGHT. Ademas, QUESTRAN® LIGHT puede interferir con la farmacocinética de drogas
{por ejemplo: los estrégenos) que experimentan recirculaciéon enterohepatica.

Pruebas de laboratorio

Los niveles plasmaticos de colesterol deben determinarse frecuentemente durante los
primeros meses de tratamiento y peridédicamente de ahi en adelante. Los niveles
plasmaticos de triglicéridos deben medirse periddicamente para detectar si se han
producido cambios significativos.

Carcinogénesis, Mutagénesis e Infertilidad
En estudios realizados en ratas en los cuales se utilizd resina de colestiramina como
herramienta para investigar el rol de diversos factores intestinales, tales como las grasas,
sales biliares y la flora microbiana, en el desarrollo de tumores intestinales inducidos por
carcinégenos potentes, se observd que la incidencia de dichos tumores era mayor en las
ratas tratadas con resina de colestiramina que en las ratas de control.

La relevancia de estas observaciones de laboratorio a partir de los estudios conducidos
en ratas en relacion al uso clinico de QUESTRAN® LIGHT se desconoce. En el estudio
LRC-CPPT gue se menciond anteriormente, la incidencia total de neoplasmas fatales y no
fatales fue similar en ambos grupos de tratamiento. Cuando se examinaron las numerosas
categorias diferentes de tumores, se observé que diversos canceres del sistema
alimentario eran alge mas prevalentes en el grupo tratado con resina de colestiramina.
Debido al pequefio nimero y a las miultiples categorias no se pueden extr
conclusiones. Sin embargo, en vista del hecho que la resina de colestiramina
confinada al aparatc gastrointestinal y no es absorbida, y a la luz de los res

obtenidos a partir de los estudios de carcinogénesis en ratas, se ha realiz un
seguimiento 6 afios después de finalizado el estudio LRC-CPPT de la poblacidn fuera
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incluida en el mismo (tiempo de duracién del estudio mas tiempo de seguimiento luego del
mismo fue en total de 13,4 afios). No se observaron diferencias significativas en la
incidencia de mortalidad causa-especifica o morbilidad por cancer entre la poblacién que
fue tratada con colestiramina y la poblacién que recibié placebo.

Embarazo

Dado que QUESTRAN® LIGHT no se absorbe sistemicamente, no se espera que cause
dano-fetal cuando se administra durante el embarazo en las dosis recomendadas. No
existen estudios adecuados y correctamente controlados en mujeres embarazadas, y la
conocida interferencia sobre la absorcion de vitaminas liposolubles puede ser perjudicial,
alin en presencia de suplementos vitaminicos.

Lactancia

Debe tenerse precaucion cuando se administre QUESTRAN® LIGHT a una madre en
periodo de lactancia. La posibilidad que la madre presente una mala absorcién de
vitaminas (ver PRECAUCIONES: Embarazo) puede afectar al nifio lactante.

REACCIONES ADVERSAS

La reaccion adversa mas comudn es la constipacién. En la mayoria de los casos los
factores predisponentes en pacientes tratados con QUESTRAN® LIGHT como agente
reductor del colesterol, fueron: administracion de dosis elevadas, y edad avanzada {(més
de 60 afios de edad). La mayoria de los casos de constipacion son leves, transitorios y
pueden ser controlados con un tratamiento convencional. Algunos pacientes requieren
una disminucién temporaria de la dosis o la discontinuacién del tratamiento.

Reacciones adversas menos frecuentes: Molestias abdominales, flatulencia, nauseas,
vomitos, diarrea, acidez estomacal, anorexia, dispepsia y esteatorrea, tendencias a
hemorragias debido a hipoprotrambinemia {deficiencia de vitamina K), como asi también
deficiencias de vitaminas A (en raras ocasiones se ha reportado ceguera nocturna) y
vitamina D, acidosis hiperclorémica en nifios y osteoporosis. Erupciones e irritacién de la
piel, lengua y area perianal. Como parte de la experiencia postmarketing ocasionalmente
se han reporfado casos raros de obstruccidn intestinal, incluyendo la muerte de dos
pacientes pediatricos.

Ocasionalmente se ha observado material calcificado en el tracto biliar, incluyendo
calcificacion de la vesicula, en pacientes tratados con resina de colestiramina. Sin
embargo, esto puede ser una manifestacion de la enfermedad hepatica v puede no estar
relacionado con la droga.

Un paciente presentd célicos biliares en cada una de las tres oportunidades en que recibid
colestiramina. En otro paciente con diagnéstico abdomen agudo se encontré por medio de
rayos X una “masa pastosa” en el colon transverso.

Otras reacciones (no necesariamente relacionadas con la droga) que se registrargn en

pacientes tratados con QUESTRAN® LIGHT comprenden;

Gastrointestinales; hemorragia gastrointestinal o anal, heces negras,

QUESTRAN® LIGHT Pagina 7 de 9 CPLP 14-Npv-11




73 9
%Z% Bristol-Myers Squibb Argentina S.R.L

hemorroidal, sangrado de ulcera duodenal preexistente, disfagia, hipo, Ulcera, sabor
amargo, pancreatitis, dolor en el recto, diverticulitis, eructos.

Alteraciones en las pruebas de laboratoric. anomalias en la funcién hepatica.
Hematoldgicas: disminucidn ¢ aumento del tiempo de protrombina, equimosis, anemia.
Hipersensibilidad: urticaria, asma, jadeo asmatico, falta de aire.

Musculoesqueléticas: dolor de espalda, dolores musculares y articulares, artritis.
Neuroldgicas: dolor de cabeza, ansiedad, vériigo, mareos, fatiga, tinnitus, sincope,
somnolencia, dolor en el nervio femoral, parestesia.

Oculares: uveitis

Renales: hematuria, disuria, olor a quemadeo en la orina, diuresis.

Miscelaneas: pérdida o aumento de peso, aumento de la libido, inflamacién de glandulas,
edema, sangrado dental, caries dentales, anemia.

II’@SA Dt

SOBREDOSIS

Se ha registrado un caso de sobredosis con QUESTRAN® LIGHT en un paciente que
ingirid 150% de la maxima dosis diaria recomendada durante varias semanas. No se
observaron efectos colaterales. Si se produjera una sobredosis, el dafieo potencial de
mayor importancia seria la obstruccion del tracto gastrointestinal. La ubicacién de tal
obstruccién potencial, el grado de obstruccién vy la presencia o ausencia de motilidad
intestinal nermal determinaria el tratamiento,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o mal uso de este medicamento, concurrir
al Hospital méas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Haspital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777.

CONSERVACION
Debe almacenarse a temperatura ambiente (entre 15y 30°C).

PRESENTACION
Envases conteniendo 10, 20, 30 y 50 sobres.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

SALVO INDICACION EXPRESA DEL MEDICO NO DEBERIA UTILIZARSE NINGUN
MEDICAMENTO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

PUEDE CONSTITUIR UN RIESGO PARA LA SALUD INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO
O MODIFICAR LA DOSIS INDICADA POR SU MEDICO SIN CONSULTARLO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°® 43.015

Fecha de atlima revisién:

Elaborado por: FARMEA SAS, 10 RUE BOUCHE, THOMAS, ZAC D'ORGEMENT, /49000
ANGERS, FRANCIA
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Informacidn para el paciente

QUESTRAN® LIGHT
COLESTIRAMINA

Polvo para suspensién oral

Venta bajo receta Industria Francesa
Lea atentamente este folleto antes de comenzar a tomar este medicamento.

e Este folleto proporciona un resumen de la informacion disponible sobre el medicamento.
¢ Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

» 5iusted quiere conocer mas acerca de este producto o ho estd seguro de é! preglintele a su médico.

1. ¢Qué es Questran Light y para qué se usa?

Cada sobre de Questran Light contiene 4 grs del principio activo colestiramina.

La Colestiramina pertenece al grupo de medicamentos llamados resinas secuestradoras de acido biliar.
Questran Light se utilizan para reducir el nivel de colesterol que puede causar enfermedades del corazén.,

Este medicamento actda en el tracto digestive y adsorbe los acidos biliares que contienen colesterol, que luego
se expulsan del cuerpo en las heces.

Questran Light también podra utilizarse para ayudar a frenar ciertos tipos de diarrea o picazon.
Questran Light también podra utilizarse para la desintoxicacidn de pacientes expuestos a la clordecona o
sobredosis de fenprocoumon.

2. Antes de tomar su medicamento,
No utilice Questran Light si:

s Usted tuvo alguna vez una reaccion alérgica a cualquiera de los ingredientes de Questran Light o alguna
medicina similar.

s Usted tiene una enfermedad que produzca que su conducto biliar se obstruya completamente (ejemplo:
piedras en la vesicula). Consulte con su médico si usted no estd seguro.

Este medicamento no es aconsejable para nifios menores de 6 afios.

Tenga especial cuidado si:

+ Usted es fenilcetonurico, ya que Questran Light contiene aspartamo, una fuente ge fenilalanina la
cual puede ser daiiina para personas con fenilcetonuria.
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§i Ud. toma otros medicamentos:

Siempre debe comentarle a su médico acerca de otros medicamentos que usted toma o ha tomado
recientemente incluyendo aguelios de venta libre, ya que algunos medicamentos pueden afectar la accidn de
otros. Si usted esta tomando cualguier otro medicamento es importante que se tomen en diferentes horarios a
los que usted toma Questran Light.

Cualquier otro medicamento deberia tomarse al menos una hora antes a su dosis de Questran Light o entre 4-6
horas después de gue usted haya tomado su dosis de Questran Light.

Esto se debe a que Questran Light puede afectar la accidn de otros medicamentos. Ademds Questran Light
puede permanecer en el sistema digestivo e impedir que otros medicamentos sean absorbidos por su cuerpo.

En relacién a la comida y las bebidas:

Se recomienda gue su ingesta de alcohol se mantenga dentro de los niveles recomendados por su médico, ya
que el alcohol puede aumentar el nivel de colesterol.

Sile han prescripto este medicamento para reducir sus niveles de colesterol, se recomienda seguir una dieta
baja en grasas, como se lo aconseje su médico.

Embarazo y periodo de lactancia:

No debe tomar este medicamento si usted esta embarazada o planea estarlo, o si esta en el periodo de
factancia, a menos que su medico asi lo recomiende,

3. ¢Como tomar Questran Light?

Siempre tome Questran Light exactamente como lo indique su médico. Debe consultar a su médico si no estd
seguro de cémo tomarlo.

- Para reducir sus niveles de colesterol: La dosis habitual es entre 2-6 sobre al dia. Puede tomarse como
una dosis tnica o dividirlo hasta en 6 dosis al dia.

- Para aliviar la picazén: la dosis habitual es uno o dos sobres al dia.

- Para tratar la diarrea: la dosis habitual es de 1 sobre tres veces al dia.
- Para tratar el envenenamiento por clordecona: la dosis habitual es 4 sobres por dia en dosis dividida.
- Para tratar la sobredosis de fenprocoumon: la dosis habitual es de 1 sobre tres veces al dia.

- Administracién a nifios: La dosis prescripta a nifios dependerd del peso del nifio, la cual le serd indicada
por su médico.

Cémo preparar los sobres

1. Espolvorear el polvo sobre la superficie de medic vaso de agua, jugo de frutas o lec,
2. Dejar reposar durante 1 o 2 minutos.
3. Revolver para mezclar.

ah
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QUESTRAN® LIGHT en su presentacién en polvo no debe tomarse solo, sino siempre mezclado con agua u otros

liguidos antes de ser ingerido. Questran Light pueden mezclarse con agua, jugo de frutas (en particular jugo de
naranjas) o leche.

Siga tomando su medicamento hasta que su médico le indigue. Su médico querrd que usted tenga chequeos
regulares mientras toma el medicamento.

En caso de exceso de la dosis de Questran Light.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o mal uso de este medicamento, concurrir al Hospital mas
cercane o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Haspital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas {011) 4654-6648/4658-7777.

S5i olvida tomar alguna dosis.

Si no tema una dosis témela en cuanto lo recuerde. Sin embargo, si ya esta cerca de la hora de su proxima dosis,
debe saltear fa dosis olvidada y continuar con la toma en el horario correcto.

No tome dos dosis juntas para recuperar la que usted se olvido.
4, Efectos adversos posibles.

Al igual que cualquier medicamento Questran Light puede causar efectos adversos, pero no todas las personas
los sufren.

Los mas frecuentes son:

s Estrefiimiento
o Molestia abdominales
* Flatulencias

Para minimizar estos efectos usted comenzara en general con una dosis baja y aumentara de manera progresiva
hasta que tome todos los sobres que le ha prescripto su médico. Estos efectos adversos generalmente
disminuyen con el tiempo.

El tratamianto de largo plazo con altas dodis de Questran Light puede reducir la habilidad del cuerpe de
absorber vitaminas liposolubles de la dieta. Estas incluyen vitamina A, D y K. Por ello su médico debe recetarle el
consumo de un suplemento de vitaminas.

Si alguno de los efectos adversos empeora, o si nota que algun efecto adverso que no ha sido mencidfhado en

este folleto, por favor comuniqueselo a su médico.

5. Cémo guardar su medicamento

gRM
P . \ \ e Nge“\\'.‘\
Manténgase alejado del alcance y vista de los nifios. Wb qel
gttt p Mo
: o ' uniet
Debe almacenarse a temperatura ambiente {entre 15 y 30°C}. Fa:maceﬂecmco

W




6. Composicidn de Questran Light

El principio activo de este medicamento es la Colestiramina. Cada sobre de Questran Light contiene 4 grs. de
Colestiramina.

Los otros ingredientes de Questran Light son: aspartamo, acido citrico anhidro, silica coloidal anhidra, esencia de
naranja, alginato de propilenglicol, goma xantan.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud

Certificado N2 43.015

Fecha dltima revisidn:

Elaborado por: Farmea Sas, 10 Rue Bouche, Thomas, Zac D’ orgement, 49000 Angers, Francia
Importado por: BRISTOL-MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L. - Monroe 801 - Buenos Aire

Director Técnico: Adriana Pugliarelio Calvo- Farmacéutico
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