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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sorbisterit, prasok na peroralnu/rektalnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g prasku obsahuje:

759 — 949 mg polystyrénsulfonatu vapenatého, ¢o zodpoveda 1,8 mmol vapnika.
Pomocna latka so znamym uéinkom: 50,74 mg — 240,74 mg Sachardzy

20 g prasku obsahuje:

15,18 — 18,98 g polystyrénsulfonatu vapenatého, ¢o zodpoveda 36 mmol vapnika.
Pomocn4 latka so zndmym uc¢inkom: 1,01 — 4,81 g sacharozy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralnu/rektalnu suspenziu
Jemny prasok krémovej az svetlohnedej farby

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lie¢ba hyperkalémie u pacientov s akutnou a chronickou obli¢kovou nedostato¢nost’'ou, vratane
pacientov podrobujucich sa dialyzac¢nej lieCbe.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Podava sa peroralne, alebo ako retencny klystir.
Odporucania tykajice sa davkovania sa maju brat’ ako navod. O presnej potrebe sa ma rozhodnat’
v zavislosti od pravidelnych klinickych a biochemickych kontrol.

Potrebna dizka lie¢by Sorbisterit kationovym iénomeni¢om zavisi od vysledkov denného merania
sérového draslika. Ak sérovy draslik klesne na 5 mmol/l, liecbu treba prerusit. Ked sérovy draslik
stapne nad 5 mmol/l, liebu mozno obnovit.

Peroralna cesta:
Dospely a starsi pacienti:
20 gramov prasku jeden az tri razy denne (1 odmerna lyzica), vmiesat’ do cca 150 ml tekutiny.

Pediatricka populacia:
0,5 az 1,0 g/kg telesnej hmotnosti denne v niekol’kych davkach, vmiesat’ do cca 150 ml tekutiny.
Tento pripravok sa musi uzivat' najmenej v troch davkach rozdelenych do 24 hodin.

Polystyrénsulfonat vapenaty sa nema peroralne podavat’ novorodencom.

Sorbisterit musi byt podavany najmenej 3 hodiny pred alebo po uziti inych liekov na peroralne
pouzitie (pozri Cast’ 4.4).
Sorbisterit sa musi uzivat spolu s jedlom. Vhodné tekutiny na rozpustenie pripravku Sorbisterit pred
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peroralnym podanim pozri Cast’ 6.6.

Rektalna cesta (retenény klystir):

Dospely a starsi pacienti:

Po ¢istiacom klystiri sa 40g (2 odmerné lyZice) rozpusti v 150 mg 5% roztoku glukozy a podéava sa
jeden az tri krat denne. V uvodnych fazach podévania rektalnou i perordlnou cestou méze napomdct’
dosiahnut’ rychle znizenie hladiny sérového draslika.

Trvanie retencie: 6 hodin

Pediatricka populacia:

Ked’ sa prasok neméze podat’ peroralne, moze sa davka podat’ rektalne, 0,5 az 1,0 g/kg telesnej
hmotnosti denne, zriedenej v 150 ml 5% roztoku glukézy, podanej aspoii v troch rozdelenych davkach
pocas 24 hodin. Po retencii klystiru sa mé hrubé crevo vyplachnut’, aby sa zabezpecilo riadne
odstrénenie Zivice.

Rektalne podéavanie lieku detom a novorodencom si v§ak vyzaduje zvlastnu opatrnost, pretoze
nadmerna davka, alebo neprimerané zriedenie by mohli mat’ za nasledok zrazenie zivice. Kvoli riziku
gastrointestinalneho krvacania, alebo rektalnej nekrozy, sa ma venovat’ §pecialna pozornost’ pri
podavani pripravku nedonosenym det'om, alebo novorodencom s nizkou telesnou hmotnost'ou. (pozri
Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Pouzitie pripravku Sorbisterit je kontraindikované u pacientov s:

- hladinou draslika v plazme pod 5 mmol/Il

- ochoreniami spojenymi s hyperkalcémiou (napr. hypertyredza, viacnasobny myelom,
sarkoidoza a metastaticky karcinom)

- precitlivenostou na liecivo, alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1

- upchatie ¢riev

- zniZenou motilitou Criev

- so suc¢asnym podavanim sorbitolu (pozri ¢ast’ 4.5)

- rizikom nekrozy hrubého ¢reva

Novorodenci:
Sorbisterit sa nema podavat’ peroralne novorodencom a je tiez kontraindikovany akoukol'vek cestou
u novorodencov so znizenou motilitou ¢riev (napr. pooperacne, alebo vyvolanou liekmi).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Katiénovy ionomeni¢ Sorbisterit nie je dostato¢ne efektivny v pripade hyperkalémie s hladinou
draslika presahujticou 6,5 mmol/l a/alebo v pripade zmien EKG. V takejto situacii sa musi zvazit
prijatie mimoriadnych opatreni (podanie hydrogénuhli¢itanu sodného, gluk6zo-inzulinovej infizie)
alebo dialyza.

Zvazit' treba moznost’ tazkej straty draslika a pocas lie¢by je nevyhnutna adekvatna klinicka

a biochemicka kontrola, najmé u pacientov uzivajucich digitalis. Podavanie zivice sa ma zastavit,, ked’
sérovy draslik klesne pod 5 mmol/I.

V dosledku prijmu vapnika existuje moznost’ nadmerného zvysenia sérového kalcia, predovsetkym

Vv pripadoch, kde pacient prijima stravu bohatt na vapnik, alebo uziva iné pripravky obsahujice
vapnik, ako su latky viazuce fosfat, alebo analogy vitaminu D. Odporuca sa preto neustale sledovanie
koncentracii sérového kalcia.

Ciel liecby ionomeni¢om Sorbisterit musi byt podporeny aj d’al§imi opatreniami, ako je obmedzenie
prijmu draslika, sledovanie acidozy a prijem vysokokalorickych potravin.

KedZe Sorbisterit, podobne ako iné polystyrénsulfonatové Zivice, nie je tplne selektivny voci drasliku,
moze dojst’ ku vzniku hypomagnezémie. Pocas liecby Sorbisteritom je preto nevyhnutné sledovat
hladinu sérového magnézia.

Lie¢bu pripravkom Sorbisterit treba zastavit’, ak sa vyskytne klinicky vyznamna zapcha.
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20 g pripravku Sorbisterit obsahuje 4,81 g sacharézy, ¢o zodpoveda cca 0,41 vymeny uhl'ohydratov
(CA). Tuto skutoénost’ treba zvazit' u pacientov s cukrovkou.

Sorbisterit musi byt podavany najmenej 3 hodiny pred alebo po uziti inych liekov na peroralne
pouzitie. Tento odstup by sa mal prediZit' na 6 hodin u pacientov gastroparézou alebo inymi
tazkost’ami, vedicimi k oneskorenému vyprazdiovaniu potravy zo zaludka do tenkého ¢reva
(pozri Gast’ 4.5).

Kwvali riziku rektalnej nekrozy sa nesmie pouzit’ Sorbitol ako laxativum spolu so Sorbisteritom,
peroralne ani rektalne (pozri ¢ast’ 4.3).

U pacientov lie¢enych polystyrénsulfonatom samotnym alebo v kombinécii so sorbitolom boli hlasené
pripady Zaludo¢no-¢revnej stendzy, Crevnej ischémie a jej komplikacii (nekroza a perforacia), z
ktorych niektoré boli fatalne.

Pacienti maju byt pouceni, aby okamzite vyhladali lekdrsku pomoc v pripade, ze sa u nich nanovo
rozvinie zavazna bolest’ brucha, nauzea a vracanie, distenzia zaltdka a rektalne krvacanie.

Lézie, pozorované pri zalido¢no-Crevnom poskodeni vyvolanom polystyrénsulfonatom, sa mozu
prekryvat’ s 1éziami pozorovanymi pri zdpalovom ochoreni ¢riev, ischemickej kolitide, infekcnej
kolitide a mikroskopickej kolitide.

Peroralne podanie sa musi vykonat’ opatrne, aby sa zabranilo vdychnutiu. Ak je to mozné, Sorbisterit
sa ma podat’ pacientovi v sediacej polohe.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi poruchami, ako je neznasanlivost’ frukt6zy, malabsorpcia (porucha
vstrebavania) glukozy a galaktozy, alebo nedostatok sacharazy-izomaltazy, nesmu uzivat’ tento
pripravok.

Pediatrickd populdcia

U novorodencov sa nema podavat’ polystyrénsulfonat vapenaty peroralnou cestou (pozri ¢ast’ 4.3).

U deti a novorodencov je potrebna obzvlast’ velka opatrnost’ pri rektdlnom podavani, pretoze
nadmerna davka alebo neprimerané zriedenie moze mat’ za nasledok zrazenie Zivice. Vzhl'adom na
riziko krvacania v zaZivacom trakte, alebo rektalnej nekrozy, treba byt obzvlast’ opatrny pri podavani
pripravku nedonosenym detom, alebo novorodencom s nizkou porodnou hmotnostou.

45 Liekové a iné interakcie

Kontraindikacia sti¢asného pouzitia
Sorbitol (peroralny alebo rektalny): Stcasné pouzitie sorbitolu s polystyrénsulfonatom vapenatym
moze sposobit’ rektalnu nekrdzu. Preto je stéasné podavanie sorbitolu
a kalciumpolystyrénsulfonatu kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Pri peroralnom podévani sa moze Sorbisterit viazat’ na iné lieky na peroralne pouzitie. Vizba
Sorbisteritu s inymi peroralnymi liekmi moze znizit’ ich gastrointestinalnu absorpciu a G¢innost’ (pozri
zoznam niz§ie). Stibeznému podaniu inych liekov na peroralne pouzitie sa musi predist’. Sorbisterit sa
podava najmenej 3 hodiny pred alebo 3 hodiny po uziti inych peroralnych liekov. U pacientov s
gastroparézou sa musi zvazit' 6-hodinovy odstup.

Pouzitie s opatrnostou
Donory kationov: moézu znizit’ uc¢innost’ polystyrénsulfonatu vapenatého viazat draslik.
Nevstrebatel'né donory kationov antacid a laxativ: Vyskytli sa spravy o systemickej alkaldze
po sucasnom podani kationy meniacich Zivic a nevstrebatel'nych donorov kationov antacid
a laxativ, ako hydroxid hore¢naty, hydroxid hlinity a uhli¢itan vapenaty. S ohl'adom na tieto
pripravky treba pri uzivani Sorbisteritu dodrzat’ ur¢ity interval (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.4).
Hydroxid hlinity: Hlasené boli pripady upchatia ¢riev v désledku zhlukovania hydroxidu
hlinitého, ked’ sa hydroxid hlinity kombinoval so zivicou (sodikova forma).
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Lieky podobné naprstniku (digitalis): Je pravdepodobné, Ze toxické ucinky naprstnika
(digitalis) na srdce, najma rozne ventrikularne arytmie a AV nodalna disociacia, sa zvyraznia,
ak sa umozni vznik hypokalémie a/alebo hyperkalcémie (pozri ¢ast’ 4.4).
Litium: Mozné znizZenie vstrebavania litia.
Levotyroxin: Mozné znizenie vstrebavania levotyroxinu.
Lieky, ktoré interagujt s vapnikom (uvolfiovanie vapnika zo Zivice):
o Ciprofloxacin: Mozné zniZenie biodostupnosti ciprofloxacinu.
o Tetracykliny: Mozné zniZenie vstrebavania tetracyklinov
Tiazidové diuretika, alebo slu¢kové diuretika: Sti¢asné uzivanie tiazidovych diuretik
a slu¢kovych diuretik moze zvysit riziko hypokalémie.
Anticholinergika: Zvysené riziko vedlajsich uc¢inkov Sorbisteritu na gastrointestinalny trakt
v dosledku znizenej motility zaludka.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti polystyrénsulfonatu vapenatého
u gravidnych zien. Stadie na zvieratach st nedostatocné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast
5.3). Potencialne riziko u l'udi nie je zname.

Sorbisterit sa nema uzivat’ poc¢as gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje lie¢bu
polystyrénsulfonatom vapenatym.

Dojcenie
Nie st dostato¢né informacie o vylu¢ovani polystyrénsulfonatu vapenatého/metabolitov do l'udského
mlieka. Sorbisterit sa nema uzivat’ po¢as doj¢enia, pokial to nie je uplne nevyhnutné.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne udaje

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Sorbisterit nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucdinky

Castost’ vyskytu neziaducich u¢inkov je zatriedena nasledovne:

Vel'mi Casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté: (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé: (> 1/10 000 az< 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)

Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Casté: hyperkalcémia, hypokalémia, hypomagnezémia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Vel'mi zriedkavé: akttna bronchitida a/alebo bronchopneumonia suvisiaca s vdychnutim
polystyrénsulfonatu vapenatého

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Casté: nevolnost’, zvracanie
Menej Casté:  zapcha, hnacka, upchatie Criev, zalidocné vredy, rektalna nekroza veduca
k perforaciam (niekedy fatalna), anorexia
Zriedkavé: v zavaznych pripadoch upchatie ¢reva v dosledku nahromadenia Zivice v érevach
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stvrdnuta stolica po rektalnom podani u deti, gastrointestinalne zrasty po peroralnom

podani u novorodencov.

u nedonosenych deti a novorodencov s nizkou telesnou hmotnost'ou sa po podani

klystirov obsahujucich polystyrénsulfonatové zivice pozorovala hematochézia.
Nezname: zaludo¢no-¢revnd ischémia, ischemicka kolitida, silna bolest’ brucha/rekta, rektilne

krvacanie, hemateméza

V pripade peroralneho podania mozu mat’ pacienti tazkosti pri prehitani pomerne velkého mnozstva
rozpusteného prasku. Zavaznost’ tohto problému zavisi od individualnej povahy ochorenia, podavania
a trvania liecby.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Biochemické poruchy z predavkovania mozu zapri¢init’ narast klinickych znakov symptomov
hypokalémie, vratane abnormalit EKG, narusenej funkcie srdca, podrazdenosti, zmétenosti,
oneskorenych myslienkovych procesov, svalovej slabosti, hyporeflexie az pripadnej paralyzy. Zmeny
na elektrokardiograme mézu byt zhodné s hypokalémiou, alebo hyperkalcémiou; vyskytnat’ sa moze
srdcova arytmia.

Dal§imi priznakmi y predavkovania moze byt’ zapcha a upchatie ¢reva, ako aj zadrziavanie sodika a
vody. Treba prijat’ adekvatne opatrenia na upravu sérovych elektrolytov a odstranit’ Zivicu z traviaceho
traktu primeranym pouzitim laxativ, alebo Klystirov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na terapiu hyperkalémie a hyperfosfatémie, ATC kod:
VO3AEQ1

Mechanizmus uéinku
Sorbisterit je kationy meniaca zivica, ktora uvolnuje vapnik do Criev a viaze draslik. To znizuje
vstrebavanie a metabolicku dostupnost’ draslika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia / distribucia / eliminacia

Vapnik viazany v Zivici sa zameni za draslik pritomny v ¢revach. Podl'a réznych publikécii méze 1g
zivice viazat’ 0,7 mmol draslika in vivo.

Polystyrénové Zivice si nerozpustné a nevstrebatel'né. Prechadzaja cez ¢revny trakt a takmer tGplne sa
vyliéia so stolicou. Viazany draslik sa nasledne vylaci z tela spolu so zivicou v stolici. Vapnik
uvolneny zo zivice sa ¢iasto¢ne vstrebe. Elektrolyt podlieha fyziologickym cestam absorbcie,
ditribucie a eliminacie.

Schopnost’ Sorbisteritu vymienat’ draslik zavisi do zna¢nej miery od pH, pretoze iné kationy ako
amoénium a hor¢ik, ako aj tuky a bielkoviny, maju pri prechode ¢revami tiez vysoku afinitu k
ionomenicu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické Stadie pripravku Sorbisterit nie st k dispozicii.
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Toxikologické studie jedinej davky peroralne, intraperitonealne, alebo podkozne podaného
polystyrénsulfonatu vapenatého neodhalili riziko vzniku akutnej toxicity. Ziadne d’alsie predklinické
Studie polystyrénsulfonatu vapenatého nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sachardza
kyselina citronova

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

3 mesiace po prvom otvoreni

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova viacdavkova nadoba.

Velkost balenia: 1 nadoba obsahuje 500 g prasku

Vyrobok sa dodava spolu s odmernou lyzicou s objemom 20 g z polystyrénu.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vhodnymi tekutinami na rozpustenie pripravku Sorbisterit pred peroralnym podanim st voda, ¢aj
a nealkoholické napoje. Sorbisterit sa nesmie uzivat’ s ovocnymi §t'avami, ktoré maju vysoky obsah
draslika.

Vhodnymi tekutinami na rozpustenie pripravku Sorbisterit pred rektalnym podanim si 5-percentné
roztoky glukozy.
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