sp.zn. sukls263521/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Calcium Resonium prasek pro peroralni /rektalni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Calcii polystyrensulfonas 99,934 g ve 100 g prasku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni/rektalni suspenzi.

Popis pripravku: zlutohnédy, velmi jemny prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek se pouziva v 1é¢bé hyperkalemie jako nahrada natrium-polystyrensulfonatu u pacientt, ktefi
netoleruji zvySeny ptivod sodiku a u pacientli se zdvaznou hypokalcemii. Hyperkalemie mize byt
spojena s anurii nebo silnou oligurii. Dale se pouziva k 1écbé hyperkalemie u pacientti [éCenych
hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Kalcium-polystyrensulfonat je vhodny pouze pro peroralni a rektalni podani. Uvedené davky jsou jen
orientacni, vzdy je tfeba postupovat podle vysledkil pravidelnych klinickych a biochemickych kontrol.

Dospéli a starsi jedinci:

Peroralné: 15 g 3 az 4 x denné jako suspenze v malém mnozstvi tekutiny (voda, sirup, ne ovocna
Stava - obsahuje draslik), asi 3 - 4 ml na 1 g pryskyfice. Kalcium-polystyrensulfonat se podava
alespon 3 hodiny pfed a 3 hodiny po podani jinych peroralnich 1é¢ivych ptipravki. U pacientl

s gastroparézou se maji zvazit 6hodinové intervaly (viz body 4.4 a 4.5).

Rektalne: Ve forme suspenze (30 g pryskyfice ve 150 ml vody nebo 10% glukozy) jako retencni
klyzma (trvajici pokud mozno alespon 9 hodin). Tento zpisob podani je vhodny tam, kde peroralni
podani neni mozné (napt. pacientiim, kteti zvraceji nebo maji jiné problémy v oblasti horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu, pfipadn€ maji paralyticky ileus). Pro dosaZeni rychlejsiho ti€inku lze také
pouzit oba zplisoby podani zaroven. Po ukonceni klyzmatu s pfipravkem Calcium Resonium je tfeba
jesté provést oCistny vyplach, aby se odstranily zbytky suspenze.

Déti:
Peroralneé: U kojenct a malych déti je nutné davky odpovidajicim zptisobem snizit. Za zaklad vypoctu
1ze pouzit hodnotu 1 mmol drasliku na 1 g pryskyfice. Pii akutni hyperkalemii je vhodna pocatecni
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davka 1 g/kg télesné hmotnosti denn¢ v nékolika davkach, pro udrZovaci terapii postaéi obvykle 0,5
g/kg/den, opét v dil¢ich davkach; vzdy ve formé suspenze (viz vyse), nebo i s trochou dzemu ¢i medu.

Rektalne: Obvykla je davka alespon tak vysoka jako pfi peroralnim podani, ve formé suspenze v
pfiméteném mnozstvi vody s 10% glukoézou (viz udaj vyse), s naslednym vyplachem bez aktivni latky.

Novorozenci: Vhodna je pouze rektalni aplikace, minimalni u¢inna davka se pohybuje v rozmezi 0,5 -
1 g/kg/den, ve stejném fedéni jako u dospélych a vétsich deti, opét s naslednym ocistnym vyplachem.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1éCivou latku, polystyrensulfonatové pryskyftice nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé€ 6.1.

e Kalemie niz$i nez 5 mmol/l.

e Stavy provazené hyperkalcemii (hyperparatyreoidismus, mnohocetny myelom, sarkoidéza,
metastazujici karcinomy).

e Stfevni obstrukce.
e Novorozenciim nelze podavat peroralng, v piipadé porusené stievni motility (v souvislosti s
chirurgickym vykonem nebo podanim jinych [é¢iv) nelze novorozenctim podéavat viibec.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vazba na jiné peroralné podavané lécivé pripravky: Kalcium-polystyrensulfonat se miize vazat na
peroralné podavané 1é¢ivé piipravky a tim snizit jejich absorpci z gastrointestinalniho traktu a jejich
ucinnost. Je tfeba se vyhnout soubéznému podavani kalcium-polystyrensulfonatu s jinymi peroralné
podavanymi lé¢ivymi ptipravky. Kalcium-polystyrensulfonat se podava alespon 3 hodiny pied a 3
hodiny po podani jinych peroralnich 1é¢ivych ptipravki. U pacientl s gastroparézou se maji zvazit
6hodinové intervaly (viz body 4.2 a 4.5).

Gastrointestinalni stendza a ischemie: U pacientil pouzivajicich kalcium-polystyrensulfonat
samotny nebo v kombinaci se sorbitolem byly hldSeny gastrointestinalni stenozy, stievni ischemie a
jejich komplikace (nekroza a perforace), nékteré z nich fatalni. Soucasné pouzivani kalcium-
polystyrensulfonatu a sorbitolu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Pacienti maji byt pouceni, aby okamzit¢ vyhledali I€katskou pomoc v piipad€ nove vzniklé silné
bolesti bricha, nauzey a zvraceni, distenze zaludku a krvaceni z kone¢niku.

Léze pozorované u gastrointestinalniho poskozeni vyvolaného kalcium-polystyrensulfonatem se
mohou piekryvat s 1ézemi pozorovanymi u zanétlivych onemocnéni stfev, ischemické kolitidy,
infek¢ni kolitidy a mikroskopické kolitidy.

Vzhledem k riziku zavaznych gastrointestinalnich poruch (jako je obstrukce stieva, ischemie, nekrdza
nebo perforace) se nedoporucuje pouziti polystyrensulfonatu u pacientii s poruchou gastrointestinalni
motility (vCetné stavii bezprostiedné po chirurgickém vykonu nebo stavii vyvolanych 1éky).

Hypokalemie: Béhem 1é¢by je tieba myslet na nebezpeci vyrazné deplece drasliku (zv1asté u
digitalisovanych pacientl) a vzdy provadét pravidelnou biochemickou kontrolu. Lécbu je nutno
prerusit, jakmile draslik v séru klesne pod 5 mmol/l (viz bod 4.5).

Poruchy ostatnich elektrolytii: Stejné jako vSechny pryskyfice ménici kationty, neni kalcium-
polystyrensulfonat selektivni pro draslik, je tfeba mit na paméti riziko hypomagnesemie a

hyperkalcemie. Pacienti maji byt sledovani (biochemicka kontrola).

Ostatni rizika: Objevi-li se klinicky zjevna obstipace, je vhodné podavani ptipravku pierusit do doby,
nez se stav upravi, nepouzivat vSak laxativa s obsahem hot¢iku (viz bod 4.5).
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Pti podavani ptipravku je tieba zabranit vdechnuti ptipravku, které mize vést k bronchopulmonalnim
komplikacim.

Déti a novorozenci: Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi podavani détem a zv1asté novorozenctim, kterym
se nepodava ptipravek perordlné. U rektalniho podani mize nadmérna davka nebo chybné fedéni
zpusobit nahromadéni pryskyfice ve stievech.

Kwvli riziku krvaceni do stiev nebo kolikové nekrézy ma byt zvlastni pozornost vénovana predcasné
narozenym détem nebo détem s nizkou porodni hmotnosti.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku”.

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

Nedoporucené kombinace:

e  Perordlné podavané 1éCivé ptipravky: Kalcium-polystyrensulfonat ma potencial vazat se na
ostatni peroraln¢ podavané 1€¢ivé pripravky. Vazba kalcium-polystyrensulfonatu na jiné peroralni
1écivé ptipravky mlze zpusobit snizeni jejich absorpce z gastrointestindlniho traktu a jejich
ucinnosti. Doporucuje se oddélovat dobu podéavani kalcium-polystyrensulfonatu od doby podéani
jinych peroralnich 1é¢ivych ptipravki (viz body 4.2 a 4.4).

e  Sorbitol (peroralni nebo rektalni): Podani ptipravku se sorbitolem neni doporuc¢eno pro moznost
vzniku nekrdz v tlustém stfeve a dalsich zavaznych gastrointestinalnich nezadoucich ucinkd,
které mohu byt fatdlni (viz bod 4.4).

Kombinace, kterym je ti‘eba vénovat pozornost:

o Latky uvoliujici kationty: Mohou snizit vazebnou Gc¢innost pryskyfice pro draslik.

o Nevstfebavajici se a kationty uvoliujici antacida a laxancia, jako hydroxid hofecnaty a uhlic¢itan
vapenaty, mohou pfi soucasném podani zptsobit alkal6zu.

e Hydroxid hlinity: Pfi podani hydroxidu hlinitého spole¢né se sodnou formou pryskyfice byla
hlaSena stievni obstrukce kviili vzniku konkrementd.

o U digitalisovych preparati je tfeba brat v tvahu, Ze pfipadna hypokalemie a/nebo hyperkalcemie
zesiluje toxické ucinky digitalisu na srdce, zvlaste rizné ventrikuldrni arytmie a A-V nodalni
disociace (viz bod 4.4).

e Lithium: Je mozné sniZeni absorpce lithia.

e Tyroxin: Je mozné sniZeni absorpce tyroxinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek neni resorbovan ze zazivaciho traktu. O jeho pouziti v t€hotenstvi a béhem kojeni nejsou k
dispozici zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Calcium Resonium nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat

stroje.

4.8 NeZadouci ucinky
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e Poruchy metabolismu a vyzivy
V souvislosti s jejim farmakologickym plisobenim miize podani pryskyftice zptisobit hypokalemii a
hyperkalcemii s jejich obvyklymi projevy (viz body 4.4 a4.9). Byly hlaSeny ptipady hypomagnesemie.

Hyperkalcemie byla hlasena u dialyzovanych pacientd, kterym byla podavana vapenata pryskyftice, a u
pacientii s chronickymi poruchami ¢innosti ledvin. Mnoho pacientid s chronickou poruchou ledvin
m¢lo nizkou hladinu vapniku a vysokou hladinu fosfatu v séru, ale néktefti, kteti nebyli sledovani
predem, vykazovali nahlé zvyseni sérové hladiny vapniku vzhledem k hladinam po skonceni 1é¢by
vapenatou pryskyfici. Proto je nutna pravidelna biochemicka kontrola.

e Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Inhalace prachovych ¢astic kalcium-polystyrensulfonatu mtze zptsobit akutni bronchitidu a/nebo
bronchopneumonii.

e  Gastrointestindlni poruchy

Muze se objevit podrazdéni zaludku, nechutenstvi, zvraceni, zacpa, vyjimecné naopak prijem. Po
rektalnim podani bylo hlaseno, zvlaste u déti, hromadeéni stolice ve stievech, po peroralnim podani byl
hlaSen vznik konkrementt v gastrointestinalnim traktu. Také byly hlaseny gastrointestindlni stenozy a
sttevni obstrukce pravdépodobné jako reakce na soucasné existujici patologii nebo nevhodné fedéni
pryskyfice.

Byly hlaSeny gastrointestinalni ischemie, ischemicka kolitida a ulcerace nebo nekroza
gastrointestinalniho traktu, které mohou vést k stievni perforaci a mit fatalni nasledky.

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani dojde k hypokalemii, ptipadné hyperkalcemii, s jejich obvyklymi ptiznaky jako je
podrazdénost, zmatenost, svalova slabost, hyporeflexie, ptipadné paralyza, pti progresi stavu az apnoe.
Elektrokardiografické zmény odpovidaji hypokalemii a hyperkalcemii, mohou se objevit i srde¢ni
arytmie. Je tieba ihned obnovit iontovou rovnovahu organismu (draslik, vapnik) a pryskyfici ze stfev
odstranit laxativy a vyplachem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: VSechny jiné terapeutické piipravky — 1éCiva k terapii hyperkalemie a
hyperfosfatemie,

ATC kéd: VO3AEOL.

Kalcium-polystyrensulfonat odstranuje draslik z t€la jeho vyménou za vapnik ve stfeve. Z prevazné
¢asti k tomu dochazi v tlustém stieve, které vylucuje draslik ve vétsich koncentracich nez tenké stievo.
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Utinnost vymény drasliku je obtizné odhadnutelnd, pryskyfice nema schopnost vazat pouze draslik,
ale 1 jiné ionty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kalcium-polystyrensulfonat je sulfonova katexova pryskyftice s vysokym obsahem navazanych
vapnikovych iontt (1,6 - 2,4 mmol/g). Teoreticka vymenna kapacita in vitro je asi 1,3 - 2 mmol
drasliku na 1 g pryskyfice, in vivo Ize pfedpokladat kapacitu mensi. Obsah sodiku je mensi nez

0,04 mmol v 1 g pryskyfice, obsah vapniku je asi 1,6 - 2,4 mmol/g. Pryskyfice neni rozpustna ve vodé
a nevstiebava se z gastrointestinalniho traktu.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Zadné dalsi nejsou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vanilin, sacharin.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobie uzavieném obalu, aby byl piipravek chranén
pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE nadobka s LDPE vickem s odtrhovacim krouzkem, obsahujici HDPE odmérku.
Velikost baleni: 300 g.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek se podava peroralné nebo rektalné formou suspenze (viz bod 4.2).

Suspenze pryskytice musi byt Cerstveé ptipravena, nesmi se uchovavat déle nez 24 hodin. Vyssi teploty
mohou zménit jeji vyménnou schopnost.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CIiSLA

39/404/95-C
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9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. 6. 1995
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 26. 6. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
14.11. 2023
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