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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Resical prasek pro peroralni/rektalni suspenzi

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g prasku obsahuje:

Calcii polystyrensulfonas 759 — 949 mg, coz odpovida 1,8 mmol calcium.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: 50,74 mg — 240,74 mg sachar6zy

20 g prasku obsahuje:

Calcii polystyrensulfonas 15,18 — 18,98 g, coZ odpovida 36 mmol calcium
Pomocna latka se znamym ucinkem: 1,01 — 4,81 g sacharozy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni/rektalni suspenzi.
Krémovy az svétle hnédy prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K 1é¢bé hyperkalemie u pacientl s akutni a chronickou rendlni insuficienci, véetné dialyzovanych
pacienti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Resical je podavan peroralné nebo jako reten¢ni klyzma.
Doporucené davkovani je nutné brat jako voditko. Piesné davkovani ma byt stanoveno podle
pravidelnych klinickych a biochemickych kontrol.

Potiebna délka terapie Resicalem (pryskyficovym méniem kationtll) zavisi na vysledcich méreni
drasliku v séru. Jestlize draslik v séru poklesne na 5 mmol/l, terapie by méla byt pferusena. Kdyz
draslik v séru vzroste nad 5 mmol/l, terapie by méla byt obnovena.

Peroralni podani:
U dospelych pacientii, véetné starsich pacientii:
20 gramt prasku (1 odmérna 1zicka) rozmichanych ve 150 ml tekutiny je podavano 1 az 3krat denné.

Pediatricka populace:
0,5 az 1,0 g/kg télesné hmotnosti denné rozmichanych ve 150 ml tekutiny. Tento ptipravek musi byt
uzivan nejméné ve tiech rozdélenych davkach v pribéhu 24 hodin.

Kalcium polystyrensulfonat by nemél byt novorozencim podavan peroralné.



Resical musi byt podavan nejméné 3 hodiny pfed nebo 3 hodiny po podani jinych peroralné
podavanych 1éku. (viz bod 4.5)

Resical musi byt uzivan s jidlem.

Vhodné tekutiny pro rozpousténi Resicalu pfed peroralnim podanim viz bod 6.6.

Rektalni podani (retencni klyzma):

U dospelych pacientii, véetné starsich pacientii:

Po vy¢isténi stiev se 40 g (2 odmérky) rozmichd ve 150 ml 5% roztoku glukozy a podavé se 1 az 3
krat denné. V pocatecnich stadiich muze rektalni a peroralni podani pomoci dosdhnout rychlého
snizeni hladiny drasliku v séru.

Doba zadrZeni: 6 hodin

Pediatricka populace:

KdyZ neni mozné peroralni podani ptipravku, pfipravek mtze byt podan rektalni aplikaci 0,5 az 1,0
g/kg télesné hmotnosti za den, rozpuSténych ve 150 ml 5% roztoku glukézy a poddvano rozdélené
nejméné ve tiech dil¢ich ddvkach béhem 24 hodin. Nésledné po zadrzeni klyzmatu ve stieveé by sttevo
m¢elo byt vyplachnuto tak, aby bylo zajisténo fadné odstranéni pryskyfice.

Pti rektalnim podani détem a novorozenctim je pozadovana zvlastni péce, jelikoz nepfimérena davka
nebo neodpovidajici fedéni mize mit za ndsledek nahromadéni pryskytice ve stfevech. Z divodu
rizika gastrointestinalniho krvaceni nebo nekrdzy stfeva je nutna zvySena pozornost pii podavani
novorozenctm s nizkou porodni hmotnosti (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Uzivani Resicalu je kontraindikovano u pacientt s:

- plazmatickou hladinou drasliku nizsi nez 5 mmol/l

- stavy spojenymi s hyperkalcemii (napf. hyperthyroidismus, mnohocetny myelom, sarkoidoza a
metastaticky karcinom)

- hypersenzitivitou na Iécivou latku nebo na jakoukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- obstrukéni chorobou strev

- snizenou motilitou stiev

- soucCasnym podéavanim sorbitolu (viz bod 4.5)

- rizikem nekrozy stieva

Novorozenci:
Resical nesmi byt podavan novorozenclim peroralné a rovnéz je kontraindikovano podani jakoukoliv
cestou u novorozenctl se snizenim motility stiev (napf. pooperac¢né nebo po aplikaci 1ékt).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pryskyficovy méni¢ kationtli Resical neni dostatecné ucinny v pfipadech hyperkalemie, kdy hladiny
drasliku ptekracuji 6,5 mmol/l a/nebo pii zménach na EKG. V této situaci musi byt zvaZzeno pfijeti
urgentnich opatieni (podavani uhli¢itanu sodného, gluko6zy s inzulinem v infuzi) nebo dialyza.
Moznost zavazné deplece drasliku by méla byt zvazovana a adekvatni klinické a biochemické kontroly
jsou nezbytné nutné v priabéhu 1éCby, zvlasté u pacientli uzivajicich digitalis. Podavani pryskyfice
mélo by byt ukonceno, pokud draslik v séru klesne pod 5 mmol/I.

Je mozné, Ze jako vysledek ptijmu vapniku budou hladiny vapniku v séru nadmémeé vysoké, zvlaste
v pripadech, kdyz pacient ma dietu bohatou na vapnik, nebo kdyZ pouziva jiné pfipravky s obsahem
vapniku, jako jsou kalciové vazace fosfatli nebo derivaty vitaminu D. Z toho divodu je doporuceno
stalé monitorovani koncentraci vapniku v séru.

Lécba pryskyficovym ménicem kationt Resicalem musi byt podpotena dal$imi opatfenimi, jako je
restrikce ptijmu drasliku, monitorovani vnitiniho prostiedi (acidoza) a uziti vysokokalorické stravy.



JelikoZ Resical, jako ostatni polystyrensulfonatové pryskyfice, neni zcela selektivni pro draslik, mize
se objevit hypomagnezemie. Z toho divodu musi byt béhem terapie Resicalem sledovana hladina
hot¢iku v séru.

Pokud se objevi klinicky vyznamna obstipace, 1é¢ba Resicalem musi byt pierusena.

20 g Resicalu obsahuje 4,81 g sachar6zy, odpovidajici 0,41 vyménnych jednotek sacharidi (VJ).

To by mélo byt vzato v ivahu u pacientti s cukrovkou.

Resical musi byt podan nejméné 3 hodiny pfed nebo 3 hodiny po podéni jinych peroralné podavanych
1€kd. Tento Casovy interval musi byt zvySen na 6 hodin u pacientil s gastroparézou nebo jinymi stavy,
které vedou k opozdénému vyprazdnéni potravy ze zaludku do tenkého stfeva. (viz bod 4.5).

Z diivodu nebezpeci nekrozy stieva nesmi byt spolecné s Resicalem podévan jako laxativum Sorbitol
ani peroraln¢, ani rektalné (viz bod 4.3).

U pacientl pouzivajicich polystyrensulfonat samotny nebo v kombinaci se sorbitolem byly hlaseny
gastrointestinalni stendzy, sttevni ischemie a jejich komplikace (nekréza a perforace), nékteré z nich
fatalni.

Pacienti maji byt pouceni, aby okamzit¢ vyhledali 1ékatskou pomoc v ptipadé nové vzniklé silné
bolesti bficha, nauzey a zvraceni, distenze zaludku a krvaceni z kone¢niku.

Léze pozorované u gastrointestinalniho poSkozeni vyvolaného polystyrensulfonatem se mohou
prekryvat slézemi pozorovanymi u zanétlivych onemocnéni stfev, ischemické kolitidy, infekéni
kolitidy a mikroskopické kolitidy.

Peroralni aplikace musi byt provadéna pecliveé, aby se zabranilo vdechnuti. Pokud to lze, Resical ma
byt podavan pacientovi vsede.

Pacienti se vzacnymi vrozenymi poruchami jako je fruktozova intolerance, glukézo-galaktozova
malabsorpce nebo sacharoso-isomaltosovy deficit nesméji tento 1€k uzivat.

Pediatricka populace

Kalcium polystyrensulfonat by nemél byt podavan novorozenciim peroralné (viz bod 4.3). Zvlastni
péCe je nutna pii rektalni aplikaci détem a novorozencim, jelikoz nepfiméfend davka nebo
nepiimérené fedéni miize mit za nasledek nahromadéni pryskyftice ve sttevech. Zvlastni péce by méla
byt vénovana nedonosenym détem nebo détem s nizkou porodni hmotnosti, z divodu rizika krvaceni
v zazivacim traktu nebo nekrozy stieva.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Kontraindikovano je sou¢asné podavani

- Sorbitol (peroralné nebo rektaln€): Soucasné uzivani sorbitolu s kalcium polystyrensulfonatem
muze zpUsobit nekrézu stieva. Z toho divodu je kontraindikovano soucasné podavani sorbitolu
s kalcium polystyrensulfonatem (viz bod 4.3).

Pti peroralnim podani ma Resical schopnost se vazat na jiné peroralné podavané 1éky. Vazba Resicalu
na jiné peroralné podavané léky mtze snizit jejich gastrointestinalni absorpci a i¢innost (viz seznam
nize). Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani Resicalu s jinymi peroralné podavanymi léc¢ivymi
pripravky. Resical podavejte nejméné 3 hodiny pted nebo 3 hodiny po uziti jinych 1ékd uzivanych
peroralné. U pacientl s gastroparézou se musi zvazit Sestihodinovy odstup.

Pouziti jen s opatrnosti

- Latky uvolnujici kationty: mohou snizit vazebnou uc¢innost kalcium polystyrensulfonatové
pryskyfice pro draslik.

- Nevstfebatelna antacida a laxativa uvolnujici kationty: Existuji zpravy o systémové alkaloze
nasledkem soucasného podavani pryskyficového meénice kationtti a nevstiebatelnych antacid a
laxativ dodavajicich kationty, jako je hydroxid hofecnaty, hydroxid hlinity a uhli¢itan vapenaty.



S ohledem na tuto 1é¢bu se pii podavani Resicalu, musi byt dodrZovat ur€ity ¢asovy interval (viz
body 4.2 a 4.4).

Hydroxid hlinity: Intestinalni obstrukce z diivodu konkreci hydroxidu hlinit¢ho byla hlaSena pfi
soucasném podavani hydroxidu hlinitého s pryskyfici (sodna forma).

Digitalisova 1éc¢iva: toxické ucinky digitalisu na srdce, zvlasté rizné ventrikuldrni arytmie a A-V
nodalni disociace mohou byt zesileny pii rozvoji piipadné hypokalemie a/nebo hyperkalcemie (viz

bod 4.4).
- Lithium: Mozny pokles absorpce lithia.
- Levothyroxin: Mozny pokles absorpce levotyroxinu.

- Lécivé pripravky, které interaguji s vapnikem (uvolilovani vapniku z pryskyfice):

o Ciprofloxacin: Mozné snizeni biologické dostupnosti ciprofloxacinu

o Tetracykliny: Mozné snizeni absorpce tetracyklinti

- Thiazidova nebo klickova diuretika: Soucasné pouzivani Resicalu s thiazidovymi nebo klickovymi

diuretiky mize zvysit nebezpeci hypokalemie.

- Anticholinergika: Anticholinergika mohou snizit motilitu zaludku a tim zvysit riziko nezadoucich

gastrointestinalnich u¢inka Resicalu.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani kalcium polystyrensulfonatovych pryskyfic téhotnym Zendm jsou omezené nebo
nejsou k dispozici Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3).
Mozné riziko poSkozeni lidského plodu neni znamo. Resical 1ze v téhotenstvi pouzit pouze tehdy,
kdyz klinicky stav Zeny vyzaduje 1é¢bu kalcium polystyrensulfonatovych pryskytic.

Kojeni

Informace o vyluCovani kalcium polystyrensulfonatovych pryskyfic/metaboliti do

matetského mléka jsou nedostatecné.
Resical nema byt podavan v pribéhu kojeni, pokud to neni nezbytn€ nutné.

Plodnost
Udaje nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Resical nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinku jsou v nasledujicich kategoriich:
Velmi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100, <1/10);

Méné casté (>1/1000), <1/100);

Vzacné (> 1/10 000, <1/1000);

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Casté: hyperkalcemie, hypokalemie, hypomagnezemie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Velmi vzéacné: akutni bronchitida a/mebo bronchopneumonie spojena

polystyrensulfonatu

Gastrointestindlni poruchy:

s inhalaci

lidského

kalcium



Casté: nausea, zvraceni
Méng¢ cCasté: zacpa, prijem, neprichodnost stiev, zalude¢ni viedy, nekroza stieva vedouci k perforaci
(nekdy fatalni), anorexie

Vzacné: v zavaznych piipadech okluze ilea z diivodu intestindlniho nahromadéni pryskyfice, fekalni
zaklinéni nésledné po rektdlnim poddni u déti, gastrointestindlni konkrece ndsledné po
peroralnim podani u novorozenct. U nedonoSenct a novorozenct s nizkou porodni vahou se
vyskytla hematochézie po provedeni vyplachu polystyrensulfonatovymi pryskyticemi.

Neni zndmo: gastrointestinalni ischemie, ischemickd kolitida, silné bolesti bticha/rekta, krvaceni
z kone¢niku, hemateméza.

V ptipadé perordlniho podavani mohou mit pacienti obtize s polykanim ponckud vétSiho mnozstvi
rozpusténého prasku. Rozvinuti se tohoto problému je zavislé na individudlnich dispozicich,
onemocnéni, podavani a doby terapie.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Biochemické poruchy z piedavkovani mohou umoznit rozvoj klinickych projevli symptomil
hypokalemie, zahrnujici abnormality na EKG, poskozeni srde¢ni ¢innosti, podrazdéni, zmatenost,
zpomaleni mysleni, svalovou slabost, hyporeflexi a eventualné paralyzu. Elektrokardiografické zmény
mohou souviset s hypokalemii nebo hyperkalcemii; mohou se objevit srdecni arytmie. Dalsi ptiznaky
predavkovani mohou byt zacpa a oklusivni ileus, retence sodiku a vody. Na tpravu elektrolytl v séru
by mély byt podavany vhodné prostiedky a pryskyfice by méla byt odstranéna ze zazivaciho traktu
pouzitim vhodnych laxativ nebo vyplachem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Léky pro 1écbu hyperkalemie a hyperfosfatemie, ATC kod: VO3AEO1
Mechanismus tc¢inku

Resical je pryskyticovy méni¢ kationtil, ktery v zazivacim traktu uvoliuje vapnik a vaze draslik. To
sniZuje absorpci a metabolickou dostupnost drasliku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce / distribuce/ eliminace

Vapnik véazany v pryskyfici je v zaZivacim traktu vyménén za draslik. Podle rtiznych publikaci, 1 g
pryskyfice mtze in vivo vazat 0,7 mmol drasliku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Polystyrenové pryskyfice jsou nerozpustné a nevstiebavaji se. Prochazeji zazivacim traktem a témér
uplné jsou vyluCovany stolici. Navazany draslik je nasledné z téla vyloucen stolici spolu s méni¢ovou
pryskyfici. Uvolnény vapnik zpryskyfice je castecn¢ vstieban. Elektrolyt je piedmétem
fyziologickych cest pochodii absorpce, distribuce a eliminace.

Kapacita Resicalu pro vyménu drasliku zavisi do znacné miry na pH, protoze dalsi kationty, které
prochazeji zazivacim traktem, jako je amonium a magnesium, stejn¢ tak i lipidy a proteiny, maji
vysokou afinitu k ménici.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinicke studie Resicalu nejsou dostupné.

Toxikologické studie jednotlivych dévek kalcium polystyrensulfonatové pryskytice podavanych
peroralng, intraperitonealn€ nebo subkutanné neodhalily riziko akutni toxicity. Zadné dalsi preklinické
studie s kalcium polystyrensulfonatovou pryskyfici nejsou dostupné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharoza
Kyselina citronova

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
3 mésice po prvnim otevieni

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavat v dobfe uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polyetylenovy vicedavkovy obal .

Velikost baleni: 1 baleni obsahuje 500 g prasku

Soucasti ptipravku je 20 g odmeérna 1zi¢ka z polystyrenu.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Vhodné tekutiny na rozpous§téni Resicalu pied peroralnim podanim jsou voda, ¢aj a nealkoholické
napoje. Resical nesmi byt podavan s ovocnymi dzusy, které obsahuji vysoké mnozstvi drasliku.

Vhodnou tekutinou pro rozpousténi Resicalu pred rektalni aplikaci jsou 5% roztoky glukozy.
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