Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2023/00438-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela
Sorbisterit, prasok na peroralnu/rektalnu suspenziu
polystyrénsulfonat vapenaty

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sorbisterit a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sorbisterit
Ako uzivat’ Sorbisterit

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sorbisterit

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Sorbisterit a na ¢o sa pouziva.

Sorbisterit sa pouziva na lie¢bu hyperkalémie (zvySeného mnozstva draslika v krvi), u pacientov, ktori
maju problémy s obli¢kami a u pacientov na dialyze (odstrafiovanie odpadovych latok z krvi).
Sorbisterit je kationy meniaca Zivica (nerozpustna $trukttra, ktora uvolfiuje urcité iony vymenou za
iné i6ny), ktora vymiena v ¢reve draslik za vapnik. V dosledku toho znizuje vstrebavanie draslika do
Krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sorbisterit

NeuZivajte Sorbisterit

- ak mate v Kkrvi prili§ malo draslika, ¢o sa v tazkej forme prejavuje svalovymi ki-¢mi alebo
svalovou slabost’ou a vy¢erpanost’ou

- ak mate v krvi privel’a vapnika

- ak ste alergicky na polystyrénsulfonat vapenaty, alebo na ktorukol’vek z d’alSich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak mate zapchu, alebo pIni nepriechodnost’ ¢riev

- pri si¢asnom podavani sorbitolu (laxativa)

- U novorodencov peroralnou cestou

- u novorodencov so zapchou

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sorbisterit, obrat'te sa na svojho lekara alebo farmaceuta
- ak ho uzivate peroralne. Musite sediet’ vzpriamene, aby ste zabranili vdychnutiu tekutiny.

- ak mate zapchu, musite to oznamit’ svojmu lekarovi predtym, nez za¢nete tento uzivat’ tento
liek.

Mnozstvo elektrolytu vo vasej krvi sa musi denne kontrolovat’.
Poziadajte svojho lekara o radu, ak sa na vas vzt'ahujt, alebo sa v minulosti vztahovali niektoré
z vys§ie uvedenych upozorneni.
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Deti

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri pouzivani u deti a novorodencov, pretoze prili§ vysoka davka alebo
nespravne rozpustenie moze sposobit prili$ silny ucinok Zivice. Osobitna obozretnost’ je potrebna pri
subjektoch s nizkou telesnou hmotnost'ou, najmé u novorodencov, kvoli gastrointestinalnemu
krvacaniu a riziku odumretia tkaniva hrubého ¢reva (nekrozy).

Iné lieky a Sorbisterit

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi.

SubeZnému podaniu inych liekov na peroralne pouZitie sa musi predist’. Sorbisterit sa musi uzivat’

najmenej tri hodiny pred alebo tri hodiny po uvziti inych peroralnych liekov. U pacientov s

gastroparézou sa musi zvazit’ Sesthodinovy odstup.

Konzultujte so svojim lekarom, najmé ak uzivate

- sorbitol sa nesmie uzivat’ ako laxativum, pretoze hrozi riziko poranenia tkaniva hrubého ¢reva
(nekroza);

- lieky obsahujtce draslik;

- lieky na palenie zahy alebo laxativa, ako hydroxid hore¢naty, hydroxid hlinity, alebo uhli¢itan
vapenaty;

- lieky, ktoré zvySuju vykon srdca, ako je digoxin (srdcové glykozidy), pretoze sa moze zvysit’
ich ucinok;

- litium: antidepresivum, pretoze Sorbisterit moZe znizit’ jeho vstrebavanie.

- L-tyroxin Sorbisterit znizuje vstrebavanie a nasledne Géinok tohto tyroidného lieku;

- lieky ktoré posobia vzajomne s vapnikom:

o peroralny ciprofloxacin, antibiotikum, Sorbisterit moZe znizit’ jeho u¢inok;
o peroralny tetracyklin, antibiotikum, Sorbisterit méze znizit’ jeho ucinok;

- lieky, na odvodnenie tkaniv, ako hydrochlortiazid (tiazidové diuretika) alebo furosemid a
torasemid (sluckové diuretika);

- urcité lieky, ktoré maja vplyv na nervové bunky alebo nervové vlakna (anticholinergika),
pretoze hrozi zvysené riziko vedlajsich uc¢inkov Sorbisteritu na zaltdok.

Sorbisterit a jedlo a napoje

Sorbisterit sa nesmie uzivat’ s ovocnymi §t’avami (napr. ananasovou, grapefruitovou, pomarancovou,
paradajkovou, alebo hroznovou §tavou), ktoré si bohaté na draslik, pretoze to méze mat’ neziadtci
ucinok na pdsobenie Sorbisteritu.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Sorbisterit sa nema uzivat’ pocas tehotenstva ani dojéenia, pokial’ vas lekar nezhodnoti jeho uZivanie
ako nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zname ziadne G¢inky na schopnost’ viest’ vozidla, alebo obsluhovat’ stroje.

Sorbisterit obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Sorbisterit

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. AK si nie ste niec¢im
isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Potrebné trvanie liecby zavisi od dennych merani hladiny draslika v krvi.
2
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Odporucana davka je:

Peroralne pouZzitie

- Dospeli a starsi pacienti:

1 odmerna lyzica (20 g prasku) 1 - 3 krat denne, vmiesat’ do cca 150 ml tekutiny.

- Deti:

0,5 - 1 g prasku na kilogram telesnej hmotnosti denne, vmiesat’ do cca 150 ml tekutiny.
Tento liek sa uziva najmenej v troch davkach rozdelenych do 24 hodin.

Vhodnymi tekutinami st voda, ¢aj, alebo nealkoholické napoje. Sorbisterit sa musi uzivat’ s hlavnym
jedlom, pri¢om horné cast’ tela musi byt vo vzpriamenej polohe.
Musi sa predist’ subeznému podavaniu inych liekov na peroralne pouzitie (pozri Cast’ 2).

Rektalne pouZzitie

- Dospeli a starsi pacienti:

Po pouziti klystiru sa 2 odmerné lyzice Sorbisteritu (40 g) rozpustia v 150 ml 5-percentného roztoku
glukdzy a podaju sa cez kone¢nik 1 - 3 krat denne.

Cas retencie: 6 hodin.

- Deti:

Sorbisterit sa podava cez kone¢nik, ak ho nemozno prehltnat’. 0,5 az 1,0 g/ prasku na kilogram telesnej
hmotnosti denne, zriedenej v 150 mg 5% roztoku glukdzy, podanej aspoil v troch rozdelenych davkach
pocas 24 hodin. Sest’ hodin po zavedeni do kone&nika sa ma hrubé &revo vyplachnut, aby sa odstranila
Zivica.

Ak mate pocit, ze uc¢inok Sorbisteritu je prilis silny , alebo prili$ slaby, poziadajte o radu svojho lekara
alebo lekarnika.

AK uzijete viac lieku Sorbisterit, ako mate

Ak ste uzili privel'a Sorbisteritu, oznamte to okamzite svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vo
v§eobecnosti méze predavkovanie Sorbisteritom viest’ k znizenej hladine draslika v Krvi
(hypokalémia) s priznakmi ako ki¢e, nepokoj v nohach pocas nehybného sedenia, extrémna telesna
slabost’ a prilezitostne paralyza. Moze sa vyskytnut’ aj abnormalny tep srdca. Dalie vedlajsie ucinky
predavkovania mozu mat’ podobu zvysSenej hladiny vapnika v krvi (hyperkalcémia) s priznakmi ako
vyCerpanost’, svalova slabost’, ¢asté mocenie, zapcha, abnormalny tep srdca, zlyhanie obliciek alebo
koma. Okrem toho moze predavkovanie viest' k zapche, uplnej nepriechodnosti ¢riev a k hromadeniu
tekutin.

Ak zabudnete uZit’ Sorbisterit
Poziadajte o radu svojho lekara alebo lekarnika.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Sorbisterit
MoézZe to viest’ k narastu obsahu draslika v krvi.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru ihned” ako spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich
zavaznych neziaducich ucinkov:
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- Zavazna bolest’ brucha, bolest’ kone¢nika

- Naduavanie, zavazna zapcha

- Zavazna nevolnost a vracanie

- Cierna, krvava alebo smolova stolica, vykasliavanie krvi alebo zvratkov vyzerajucich ako
kavova usadenina.

Hodnotenie vedl'ajsich uc¢inkov vychadza z nasledujucich udajov o Castosti vyskytu:

vel'mi Casté: mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 os6b

Casté: mozu postihnut’ menej ako 1z 10 osob

menej Casté: mozu postihnut’ menej ako 1 z 100 osob

zriedkavé: moézu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 os6b

vel'mi zriedkavé: mozu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 osbb, vratane izolovanych pripadov
Nezname: nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov

Casté:

- privel’a vapnika v krvi

- prili§ malo draslika v krvi, o sa v tazkej forme prejavi svalovymi ki¢mi, alebo svalovou slabostou
a vycerpanost’ou

- prili§ malo hor¢ika v krvi

- nevolnost

- zvracanie

menej Casté:

- zapcha

- hnacka

- zaltdoc¢né vredy

- poranenie hrubého ¢reva, ¢o moze viest’ k perforacii éreva (niekedy smrtel'né)
- strata chuti do jedla

- nepriechodnost’ Criev

zriedkavé:
- uplna nepriechodnost’ Criev, vedica k vaznym pripadom, prameniaca z
— hromadenia zivice v ¢revach
“zhustenia” stolice po rektalnom pouziti u deti
— tvorby zrastov po peroralnom pouziti u novorodencov
- po rektalnom pouziti u nedonosenych deti a novorodencov s nizkou pérodnou hmotnost'ou sa
pozorovalo krvacanie z kone¢nika

vel'mi zriedkavé:
- akuatny zapal dychacich ciest, ktory sa prejavuje kasl'om a vykasliavanim hlienu, a/alebo $pecificky
druh zapalu plic sposobeny vdychnutim tohto lieku

nezname:

- nedokrvenost’ zaladka alebo ¢reva

- zavazna bolest’ Zaltdka/bolest’ kone¢nika

- Cierna, krvava alebo smolova stolica, vykasliavanie Krvi alebo zvratkov vyzerajacich ako kavova
usadenina.

V pripade peroralneho pouzitia moZete mat’ t'azkosti pri prehitani znaéne velkého mnozstva
rozpusteného prasku.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Sorbisterit
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na 0znaceni obalu po “EXP”. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sorbisterit obsahuje

- Liecivo je polystyrénsulfonat vapenaty. 1 g Sorbisteritu obsahuje 759 az 949 mg
polystyrénsulfonatu vapenatého. 20 g Sorbisteritu obsahuje 15,18 az 18,98 g polystyrénsulfonatu
vapenatého.

- Dalsie zlozky su sacharéza a kyselina citronova.

Ako vyzera Sorbisterit a obsah balenia

Sorbisterit je jemny prasok krémovej az svetlohnedej farby a je dostupny v nadobe s obsahom 500 g
spolu s odmernou lyzicou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1, 61352 Bad Homburg v. d. H, Nemecko

Vyrobca

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str.1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Nemecko

Miestny zastupca
Fresenius Medical Care Slovensko, spol.s.r.o.
Tel: +421 33 7915211

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



