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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Calcium Resonium
999,43 mg/g prasok na peroralnu/rektalnu suspenziu

polystyrénsulfonat vapenaty

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Calcium Resonium a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Calcium Resonium
Ako pouzivat’ Calcium Resonium

Mozné vedlajsie uCinky

Ako uchovavat’ Calcium Resonium

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Calcium Resonium a na ¢o sa pouZiva

Liek Calcium Resonium obsahuje lie¢ivo polystyrénsulfonat vapenaty, ktory odstranuje z tela draslik jeho
vymenou za vapnik. K tejto vymene dochadza prevazne v hrubom c¢reve. Polystyrénsulfonat vapenaty sa
nachadza v lieku Calcium Resonium vo forme Zivice, ktora je nerozpustna vo vode a nevstrebava sa z
traviaceho traktu.

Calcium Resonium sa pouziva na lieCbu hyperkaliémie (zvySenej hladiny draslika v krvi) ako nahrada
polystyrénsulfonatu sodného u pacientov, u ktorych je zvyseny privod sodika kontraindikovany

a u pacientov so zavaznou hypokalciémiou (znizena hladina vapnika v krvi).

Calcium Resonium sa pouziva vtedy, ak je hyperkaliémia sprevadzand zastavenim mocenia alebo zavaznou
oliguriou (znizena tvorba mocu), st to pripady, ked’ je potrebné odstranit’ nadbytocny draslik z organizmu.
K tymto stavom dochadza po potratoch, komplikovanych porodoch, transfuzii inkompatibilnej
(nezluciteI'nej) krvi, po zraneniach, Girazoch, vaznych popaleninach, opera¢nom Soku, odstraneni prostaty,
urémii (otrava mocovinou pri zlyhani ¢innosti obli¢iek) a pri poruchéach ¢innosti obliciek, napriklad pri
glomerulonefritidach (choroba poskodzujtuca oblickové klbka) a zapaloch obli¢kovej panvicky a obliciek.
Dalej u pacientov, ktori potrebuju hemodialyzu (lie¢ebna metoda nahradzajiica zékladni funkciu obli¢iek)
alebo u pacientov s peritonealnou dialyzou (jedna z metdd liecby zlyhania obli¢iek), u ktorych vznika
hyperkaliémia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Calcium Resonium

Nepouzivajte Calcium Resonium

- ak ste alergicky na sulfénované polystyrénové Zivice alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak vam lekar povedal, Ze mate koncentraciu draslika (kalia) v krvi nizsiu ako 5 mmol/I,
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- ak mdzete mat’ zvysenu hladina vapnika v krvi (byva to napriklad v pripade zvySenej Cinnosti pristitnych
teliesok, mnohopocetného myelému (druh nddorového ochorenia), sarkoidozy (ochorenie sposobené
drobnymi zapalovymi loziskami), metastdzujucich zhubnych nadorov),

- ak mate nepriechodnost’ Criev,

- liek sa nesmie podavat novorodencom peroralne (istami),

- liek sa nesmie podévat’ novorodencom so znizenou motilitou (pohyblivost'ou) ¢reva v suvislosti
s operaciou alebo poddvanim inych liekov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Calcium Resonium, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate nezvycajné pohyby criev v dosledku vasho zdravotného stavu (vratane stavov po operacii alebo po
uzivani lieku), pretoze tieto stavy mozu spdsobit’ rozne poruchy vratane nadiivania, zavaznej zapchy,
znizeného prekrvenia Criev alebo prasknutia Creva.

Vizba na iné peroralne (Gstami) podavané lieky: Calcium Resonium sa mdze viazat’ na peroralne
(Gstami) podavané lieky, o moze viest’ k zniZeniu ich zalido¢no-Crevnej absorpcie a ti€innosti. Vyhnite sa
subeznému podaniu Calcium Resonium s inymi peroralne podavanymi liekmi. Podavajte Calcium Resonium
najmenej 3 hodiny pred alebo 3 hodiny po inych peroralnych liekoch. U pacientov s gastroparézou (svalové
ochabnutie Zalidka s predizenym vyprazdiiovanim jeho obsahu) sa mé zvazit’ 6-hodinovy odstup (pozri &asti
,»Ako pouzivat’ Calcium Resonium® a ,,Iné lieky a Calcium Resonium®).

Poruchy elektrolytov: Moze dojst’ k znizenej hladine horcika a zvysSenej hladine vapnika v krvi, preto je
potrebné sledovat’ mozné poruchy elektrolytov.

Hypokaliémia (zniZena hladina draslika v krvi): Opatrnost’ je dolezitd u pacientov, lieCenych digoxinom.

Sorbitol: Pri sibeznom podéavani sorbitolu a Calcium Resonium sa méze vyskytnat’ zalidocno-Crevné
zuzenie, ¢revna nedokrvenost’ a jej komplikacie (odumretie a prederavenie Creva).

Pri vyskyte zapchy je potrebné liecbu prerusit’ az dovtedy, kym sa stav upravi. Prehanadla obsahujiuce horé¢ik
sa nemaju pouzivat’ (pozri Cast ,,Iné lieky a Calcium Resonium®).

Pri podavani lieku Calcium Resonium je délezita poloha pacienta, aby sa predislo vdychnutiu lieku, ¢o
moze viest’ k plucnym komplikaciam.

Deti a novorodenci

U novorodencov sa Calcium Resonium nesmie podéavat’ peroralne (Gstami). U deti aj novorodencov je
potrebna Specialna starostlivost’ pri podavani do konec¢nika, ked’ze vysoké davky alebo nedostatocné
rozpustenie Zivice mo6zZu spdsobit’ upchatie creva.

Kvéli riziku krvécania alebo ¢revnych nekroz (odumretie Casti Creva) je potrebna Specialna opatrnost’ pri
podavani lieku predcasne narodenym detom alebo detom s nizkou telesnou hmotnost’ou.

Iné lieky a Calcium Resonium
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Neodporuca sa podavat’ subezne:

- iné peroralne podavané lieky a Calcium Resonium, nakol'’ko ma potencial sa na ne viazat'. Vézba
Calcium Resonium na iné peroralne lieky moze sposobit’ znizenie ich zaliido¢no-Crevnej absorpcie
a ucinnosti. Odporuca sa odstup medzi davkovanim Calcium Resonium od inych peroralne
podavanych liekov (pozri ¢asti ,,Ako pouzivat’ Calcium Resonium* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).
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- sorbitol a Calcium Resonium, nakol'’ko bolo hlasenych niekol’ko pripadov ¢revnych nekréz (odumretie
Casti €reva) a inych tazkych zalido¢no-crevnych neziaducich reakcii, ktoré mozu byt’ smrtel'né.

V nasledujucich pripadoch je potrebné zvySend opatrnost’:

Latky, ktoré uvoltiuju kationy, znizuji uc¢innost’ vézby draslika na Zivicu.

Pri subeznom peroralnom podévani nevstrebatel'nych antacid a prehdnadiel (laxativ) uvolfiujacich katidny,
ako je hydroxid horecnaty alebo uhli¢itan hlinity, sa zaznamenal vznik alkalézy (porucha rovnovahy kyselin
a zasad v tele).

Pri subeznom podavani hydroxidu hlinika a sodikovej formy ibnomenica sa zaznamenala nepriechodnost’
éreva.

Lieky na posilnenie srdcového svalu (digoxin a d’alSie digitalisové glykozidy): zniZzena hladina draslika
alebo zvysena hladina vapnika v krvi vedie k zvySeniu toxického pdsobenia digoxinu na srdce, o moze
spdsobit’ poruchy srdcovej ¢innosti (komorové arytmie, A-V nodélna disociacia).

Litium: je mozné znizené vstrebavanie litia.

Tyroxin: je mozné znizené vstrebavanie tyroxinu.

Calcium Resonium a jedlo a napoje

U dospelych sa odporti¢a perordlne podanie lieku (ustami) s trochou tekutiny.

U deti sa mozu jednotlivé davky peroralnej davky podavat’ s trochou medu ¢i dZzemu.
Nesmie sa podavat’ s ovocnymi §tavami pre ich vysoky obsah draslika.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Calcium Resonium sa z traviaceho traktu nevstrebava. Nie st dostupné ziadne idaje o jeho pouziti pocas
tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Calcium Resonium obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 g, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Calcium Resonium

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Calcium Resonium sa uziva ustami alebo podava do kone¢nika. Uvedené odporuc¢ané davky su orientacné,
presné davkovanie urcuje lekar podl'a vysledkov pravidelnych kontrol koncentracie elektrolytov v krvi.

Dospeli, vratane star§ich 0s6b

Peroralne (cez tsta):

Zvycajna davka je 15 g tri az Styrikrat denne. Kazda davka sa podava ako suspenzia s malym mnozstvom
vody alebo sirupu (nie s ovocnymi $tavami obsahujicimi draslik) v pomere 3 az 4 ml na 1 gram.

Podavajte Calcium Resonium najmenej 3 hodiny pred alebo 3 hodiny po inych peroralnych liekoch.

U pacientov s gastroparézou (svalové ochabnutie aladka s predizenym vyprazdiiovanim jeho obsahu) sa ma
zvazit’ 6-hodinovy odstup (pozri Casti ,,Upozornenia a opatrenia® a ,,Iné lieky a Calcium Resonium*).

Rektalne (do konec¢nika):
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Tento spdsob sa pouziva v pripadoch komplikovanych vracanim, ochoreniami hornej Casti traviaceho traktu,
vratane ochabnutia svaloviny ¢reva (paralyticky ileus) alebo sa pouziva pri potrebe rychleho pociatocného
dosiahnutia G¢inku sibezne s peroralnym pouzitim. Zivica sa moze podavat’ do koneénika vo forme
suspenzie obsahujtcej 30 g Zivice v 150 ml vody alebo 10 % glukdzy. Téato ivodna davka sa podava raz
denne a v traviacom trakte sa ma udrzat’ aspon devét hodin, po ktorych sa ma crevo vyprazdnit'.
Hyperkaliémia sa v za¢iatocnom §tadiu znizuje rychlejsie, ak sa Calcium Resonium poda peroralne i
rektalne. V pripade kombinovaného podania mozno podavanie do konec¢nika prerusit’, len €o sa peroralna
zivica dostane do konec¢nika.

Pouzitie u deti

Peroralne:

U malych deti a dojciat sa ma podévat’ zodpovedajuca mensia davka. Ako zaklad pre vypocet tejto davky sa
udava hodnota 1 mmol draslika na gram zivice.

Pri ndhle vzniknutej hyperkaliémii sa podava tivodnd davka 1 g/kg telesnej hmotnosti denne rozdelena na
niekol’ko samostatnych davok. Pri udrziavacej liecbe mozno davku znizit na 0,5 g/kg denne. Liek sa podava
peroralne s vodou alebo s malym mnozstvom dzemu alebo medu (nie s ovocnymi §tavami pre ich vysoky
obsah draslika).

Rektalne:

Ak diet'a odmieta peroralne podanie, aplikuje sa lieck do kone¢nika, pricom vysledna davka musi byt aspon
také vel’ka, ako je davka perordlna. Podédva sa ako suspenzia v primeranom mnozstve 10 % glukozy

s naslednym o¢istnym vyplachom ¢reva.

Pouzitie u novorodencov
Podava sa iba do konecnika. Minimalna i¢inna davka je od 0,5 g do 1 g/kg podobne ako u starSich deti.

Ak pouZzijete viac Calcium Resonium, ako mate

Predavkovanie moze viest’ k priznakom ako je podrazdenost’, zmétenost’, spomalenie procesov myslenia,
svalova slabost’, oslabenie reflexov, pripadne ochrnutie, coho zavaznym ddésledkom méze byt apnoe
(zastavenie dychania).

Je potrebné primeranymi postupmi upravit’ koncentrécie elektrolytov (draslik, vapnik) v sére a Zivicu
odstranit’ z traviaceho traktu podanim laxativ alebo klystiru.

Ak zabudnete pouZit’ Calcium Resonium
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru ihned” ako spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich

zavaznych neziaducich ucinkov:

- Z4avazna bolest’ brucha, bolest’ kone¢nika

- Naduvanie, zdvazna zapcha

- Zavazna nevolnost’ a vracanie

- Cierna, krvava alebo smolova stolica, vykasliavanie krvi alebo zvratky vyzerajlice ako kavova
usadenina.
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Calcium Resonium zvysuje riziko hypokaliémie (znizena hladina draslika v krvi), hypomagneziémie
(znizend hladina hor¢ika v krvi) alebo hyperkalciémie (zvySend hladina vapnika v krvi) s ich obvyklymi
prejavmi.

Hyperkalciémia bola pozorovana u niektorych hemodialyzovanych pacientov, ktori dostavali Calcium
Resonium, prilezitostne tiez u pacientov s chronickym zlyhanim obliciek. U pacientov s chronickym
zlyhanim obliciek sa mozno stretntt’ aj s nizkymi hladinami vapnika v sére a s vysokymi hladinami
fosfore¢nanov. Po ukonceni liecby v ojedinelych pripadoch nemozno vylucit’ ani prudké zvysenie hladiny
vapnika.

Po vdychnuti Castic Zivice bolo popisanych niekol’ko pripadov zapalového ochorenia pl'ic nasledkom
vdychnutia alebo pripady akutneho zapalu priedusiek.

Mo6zu sa vyskytnut’ zalido¢né tazkosti, nechutenstvo, pocit na vracanie, vracanie, zapcha a ojedinele
hnacky. Po rektalnom podani sa najma u deti moze vyskytnit’ zapcha a po peroralnom podani zaludo¢no-
¢revné kamene (bezoare). Novorodencom sa liek nesmie podavat’ peroralne. Pozorovany bol tiez vznik
zalido¢no-Crevného ziizenia a upchatie Criev, pravdepodobne v désledku uz existujucej poruchy alebo
nespravneho rozriedenia pripravku.

Zaznamenali sa pripady zalido¢no-Crevnej nedokrvenosti, zapalu hrubého creva, zalido¢no-Crevnej
ulcerécie (vredy) alebo nekrozy (odumretie), ktoré moézu viest’ k prederaveniu Creva, ktoré moéze byt’
smrtelné.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie i¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov mdzete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Calcium Resonium
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Pripravend suspenzia sa musi pouzit’ do 24 hodin. Zohriatie m6ze zmenit’ jej vlastnosti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Calcium Resonium obsahuje

- Liecivo je polystyrénsulfonat vapenaty 999,43 mg v 1 g prasku.

- Dalsie zlozky st vanilin, sacharin.

Ako vyzera Calcium Resonium a obsah balenia
Calcium Resonium je Zltohnedy, vel'mi jemny prasok. Nadobka obsahuje 300 g prasku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel rozhodnutia o registracii

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctizsko

Vyrobca
Astrea Amilly, 196 rue du Maréchal Juin, 45200 Amilly, Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



