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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Calcium Resonium

999,34 mg/g
prasok na peroralnu/rektalnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

J,eden g prasku obsahuje 999,34 mg polystyrénsulfénatu vapenatého.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

PraSok na peroralnu/rektalnu suspenziu.
Zltohnedy, vel'mi jemny prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Calcium Resonium sa pouziva pri lie¢be hyperkaliémie ako nahrada polystyrénsulfonatu sodného u pacientov, u
ktorych je zvyseny privod sodika kontraindikovany a u pacientov so zavaznou hypokalciémiou.

Indikaciou je hyperkaliémia sprevadzana antriou alebo zavaznou oliguriou, teda v pripadoch, ked’ je potrebné
odstranit’ nadbyto¢ny draslik z organizmu.

K tymto stavom dochadza po abortoch, komplikovanych pérodoch, transfiizii inkompatibilnej krvi, po
zraneniach, urazoch, vaznych popaleninach, operacnom Soku, prostatektomiach, urémii a pri poruchéch cinnosti
obliciek, napriklad pri glomerulonefritidach a pyelonefritidach. Calcium Resonium sa pouZziva u
hemodialyzovanych pacientov alebo u pacientov s peritonealnou dialyzou, u ktorych vznika hyperkaliémia. Pri
akutnych poruchach ¢innosti obli¢iek dosahuju hladiny draslika ¢asto nebezpecné hodnoty predtym, ako sa
dostavi zvySenie mocoviny Vv krvi vyzadujtce dialyzu.

Zivica v tychto pripadoch znizuje hladinu draslika, ¢im napomaha odloZeniu aplikacie umelej oblicky.
U pacientov s pravidelnou hemodialyzou sa niekedy dostavuje oneskorenie u¢inku /shunt/ s naslednou
hyperkaliémiou. V tychto pripadoch treba podat’ ibnomenice na zvladnutie hyperkaliémie a pravidelné
udrziavanie fyziologickych hladin draslika a vapnika v sére.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Calcium Resonium sa podava iba peroralne a rektalne. Uvedené odporucané davky su orienta¢ng, presné
davkovanie sa urcuje podla vysledkov pravidelnych klinickych a biochemickych vySetreni.
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Dospeli, vratane starSich 0sob

Peroralne:

Zvycajna davka je 15 g tri az Styrikrat denne. Kazda davka sa podava ako suspenzia s malym mnozstvom vody
alebo sirupu (nie s ovocnymi §t'avami obsahujucimi 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 sa ma zvazit’ 6-hodinovy odstup (pozri Cast’ 4.4 a Cast’ 4.5).

Rektalne:

Tento spdsob sa pouziva v pripadoch komplikovanych davenim, ochoreniami hornej Casti traviaceho traktu,
vratane paralytického ilea alebo sa pouziva pri potrebe rychleho pociatoéného dosiahnutia u¢inku stibezne

s peroralnym pouzitim. Zivica sa moze podavat rektalne vo forme suspenzie obsahujucej 30 g Zivice v 150 ml
vody alebo 10 % glukozy. Tato ivodna davka sa podava raz denne a v traviacom trakte sa ma udrzat’ aspon
devit hodin, po ktorych sa mé ¢revo vyprazdnit. Hyperkaliémia sa v zaCiato¢nom §tadiu znizuje rychlejsie, ak
sa Calcium Resonium poda peroralne i rektalne. V pripade kombinovanej aplikacie mozno rektalnu aplikaciu
prerusit, len Co sa peroralna zivica dostane do rekta.

Deti

Peroralne:

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

Pri nahle vzniknutej hyperkaliémii sa podava ivodna 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 §t'avami pre ich vysoky obsah
draslika).

Rektalne:

Ak diet'a odmieta peroralne podanie, aplikuje sa liek rektalne, pricom vysledna davka musi byt aspon taka
velka, ako je davka peroralna. Podava sa ako suspenzia v primeranom mnozstve 10 % glukozy a po
zodpovedajiicom Case retencie treba vyvolat’ vylicenie zivice z ¢reva (pozri Cast’ 4.4).

Novorodenci
Podéva sa iba rektalne, nema sa podavat’ peroralne. Minimalna ucinna davka je od 0,5 g do 1 g/kg podobne ako
u starSich deti (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

e precitlivenost’ na polystyrénové Zivice alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
koncentracia kalia niz8ia ako 5 mmol/I,

e  stavy spojené s hyperkalciémiou (hyperparatyreoidizmus, mnohopoéetny myelém, sarkoidéza,
metastazujuce karcinomy),
obstrukéné ochorenia ¢reva,

e  peroralne podanie lieku novorodencom,
podanie u novorodencov so zniZenou motilitou ¢reva (pooperacne alebo navodenou liekmi).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vizba na iné peroralne podavané lieky: Calcium Resonium sa mbze viazat’ na peroralne podavané lieky, ¢o
moze viest' k znizeniu ich gastrointestinalnej absorpcie a ucinnosti. Vyhnite sa sibeznému podaniu Calcium
Resonium s inymi peroralne podavanymi lieckmi. Podavajte Calcium Resonium najmenej 3 hodiny pred alebo 3
hodiny po inych peroralnych lickoch. U pacientov s gastroparézou sa ma zvazit’ 6-hodinovy odstup (pozri ¢ast’
4.2 a cast' 4.5).
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Zaludoé&no-Erevna stenéza a ischémia: u pacientov lie¢enych polystyrénsulfonatom samotnym alebo

v kombinacii so sorbitolom boli hlasené pripady zalido¢no-Erevnej stendzy, ¢revnej ischémie a jej komplikacii
(nekroza a perforacia), z ktorych niektoré boli fatalne. Sibezné podavanie sorbitolu a polystyrénsulfonatu sa
neodporuca. Pozri Cast’ 4.5.

Pacienti maji byt pouceni, aby okamzite vyhl'adali lekdrsku pomoc v pripade, ze sa u nich nanovo rozvinie
zavazna bolest’ brucha, nauzea a vracanie, distenzia zaludka a rektalne krvacanie.

Lézie, pozorované pri zalido¢no-Crevnom poskodeni vyvolanom polystyrénsulfondtom, sa mozu prekryvat’ s
1éziami pozorovanymi pri zdpalovom ochoreni Criev, ischemickej kolitide, infek¢nej kolitide a mikroskopicke;j
kolitide.

Vzhl'adom na riziko zadvaznych gastrointestindlnych portch (ako je obstrukcia criev, ischémia, nekréza alebo
perforacia) sa pouzitie polystyrénsulfonatu neodporuca u pacientov s naruSenou gastrointestinalnou motilitou
(vratane stavu bezprostredne po chirurgickom vykone alebo vyvolaného liekom).

Hypokaliémia: vzh'adom na moznost’ zavaznej deplécie draslika je pocas lieCby nevyhnutna klinicka a
biochemicka kontrola, najmé u pacientov lieCenych digoxinom. Podéavanie lieku treba prerusit’, ked’ hladina
draslika v krvnom sére klesne pod 5 mmol/l (pozri Cast’ 4.5).

Poruchy elektrolytov: vsetky zivicové katidonové ibnomenice nie st Gplne selektivne pre draslik a moze sa
objavit’ aj hypomagneziémia a hyperkalciémia. Preto je potrebné sledovat’ mozné poruchy elektrolytov.

Pri vzniku obstipacie je potrebné liecbu prerusit’ az do Gpravy ¢revnej motility. Laxativa obsahujtice hor¢ik sa
nemaju pouzivat’ (pozri ¢ast’ 4.5).

Pri prijimani Zivice je dolezita poloha pacienta, aby sa predislo aspiracii, ktord moze viest’

k bronchopulmonalnym komplikaciam.

Pediatrickd populacia

U novorodencov sa Calcium Resonium nema podavat’ peroralne. U deti aj novorodencov je potrebna zvySena
opatrnost’ pri rektalnom podavani, ked’Ze vysoké davky alebo nedostato¢né rozpustenie zivice mézu sposobit’
upchatie.

Kvéli riziku hemoragie alebo ¢revnych nekrdz je potrebna Specialna pozornost’ u pred¢asne narodenych deti
alebo deti s nizkou telesnou hmotnost'ou.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 g, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neodporuca sa subezné poddvanie:

e  Peroralne podavané lieky: Calcium Resonium ma potencial sa viazat’ na iné peroralne podavané lieky.
Vizba Calcium Resonium na iné peroralne lieky moze sposobit’ zniZenie ich gastrointestinalnej absorpcie
a ucinnosti. Odporuca sa odstup medzi ddvkovanim Calcium Resonium od inych peroralne podavanych
liekov (pozri Cast’ 4.2 a Cast’ 4.4).

e  Sorbitol podany stibezne s Calcium Resonium sa neodportca, nakol’ko bolo hlasenych niekol'ko pripadov
¢revnych nekrdz a inych zavaznych zalido¢no-¢revnych neziaducich reakcii, ktoré mozu byt fatalne (pozri
Casti 4.4 a 4.8).

Opatrnost’ je potrebna:
e  Latky, ktoré st donormi kationdv, zniZzuju G¢innost’ vazby draslika na Zivicu.
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e  Pri subeznom peroralnom podavani neabsorbovatel'nych antacid a laxativ, ktoré sit donormi kationov ako
hydroxid hore¢naty a uhli¢itan hlinity, sa zaznamenal vznik alkalozy.

e  Pri subeznom podavani hydroxidu hlinika a sodikovej formy iénomenica bola hlasena obstrukcia ¢reva,
spdsobena konkrementami hydroxidu hlinitého. Jedna sa o zriedkavy neziaduci uc¢inok lieku.

e Digoxin a dalsie digitalisové glykozidy: hypokaliémia alebo hyperkalciémia v krvi vedie k zvyseniu
toxického pdsobenia digoxinu na srdce - komorové arytmie a A-V nodélna disociacia (pozri Cast’ 4.4).

e Litium: je mozna zniZena absorpcia litia.

e  Tyroxin: je mozna znizena absorpcia tyroxinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Calcium Resonium sa neabsorbuje z traviaceho traktu.

Gravidita a dojcenie
Nie su dostupné ziadne udaje o jeho pouziti pocas tehotenstva a dojcenia.

Fertilita
Nie st dostupné klinické udaje ohl'adom vplyvu na muzsku alebo Zensku fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tento liek nema Ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Calcium Resonium zvySuje riziko hypokaliémie alebo hyperkalciémie so zodpovedajucou klinickou
manifestaciou (pozri Casti 4.4 a 4.9). Bolo hlasenych niekol’ko pripadov hypomagneziémie.

Hyperkalciémia bola pozorovana u niektorych hemodialyzovanych pacientov, ktori dostavali Calcium
Resonium, prilezitostne tieZ u pacientov s chronickym zlyhanim oblic¢iek. U pacientov s chronickym zlyhanim
obli¢iek sa mozno stretnut’ aj s nizkymi hladinami vapnika v sére a s vysokymi hladinami fosforecnanov. Po
ukonceni lie¢by v ojedinelych pripadoch nemozno vylucit’ ani prudké zvysenie hladiny vapnika. Z tychto
dovodov je nevyhnutna biochemicka kontrola.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Po vdychnuti ¢astic zivice bolo popisanych niekol'ko pripadov inhala¢nej bronchopneumonie alebo akutnej
bronchitidy.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Mozu sa vyskytnat’ Zalidoéné tazkosti, nechutenstvo, nauzea, vracanie, zapcha a ojedinele hnacky. Po
rektalnom podani sa najma u deti vyskytla obstipacia a po peroralnom podani sa vyskytli zalado¢no-crevné
kamene (bezoare). Peroralne podanie liecku novorodencom je kontraindikované.

Pozorovany bol tiez vznik zaltdo¢no-¢revnej stendzy a Crevnej obstrukcie, pravdepodobne v dosledku uz
existujucej patologie alebo nespravneho rozriedenia lieku.

Zaznamenali sa pripady zalido¢no-Crevnej ischémie, ischemickej kolitidy, zaludocno-¢revnej ulceracie alebo
nekrozy, ktoré mohli viest’ k ¢revnej perforacii, ktora moze byt fatalna (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4,9 Predavkovanie

Biochemické zmeny v doésledku predavkovania mézu viest’ k vzniku klinickych priznakov hypokaliémie, vratane
podrazdenosti, zmétenosti, spomalenia procesov myslenia, svalovej slabosti, hyporeflexie a pripadne paralyze,
¢oho zavaznym ddsledkom mdze byt apnoe.

EKG zmeny su prejavom hypokaliémie alebo hyperkalciémie; mozny je vznik arytmii. Je potrebné primeranymi
postupmi upravit’ koncentracie elektrolytov (K*, Ca?") v sére a Zivicu odstranit’ z traviaceho traktu podanim
laxativ alebo klystiru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: VSetky ostatné lieciva, Lie€iva na terapiu hyperkaliémie a hyperfosfatémie.
ATC kod: VO3AEOL.

Mechanizmus ucinku

Calcium Resonium odstranuje z tela draslik jeho vymenou za vapnik. Najvaésia ¢ast’ tejto vymeny prebicha
v hrubom ¢&reve, ktoré vyluduje draslik vo vaé§om mnoZstve ako tenké érevo. Uginnost’ vymeny draslika je
rdzna. Zivica nie je selektivna pre draslik.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Calcium Resonium je sulfonova, kationy meniaca Zivica, S vysokym obsahom naviazanych vapnikovych i6nov,
ktora ma schopnost’ viazat’ draselné iony na miesta vapnikovych, ¢im odstrafiuje z organizmu draslik. K tejto
vymene dochadza predov§etkym v hrubom éreve. Uginnost’ vymeny draslika je variabilna. Kazdy gram Zivice
ma in vitro kapacitu vymeny 1,3 az 2 mmol draslika, in vivo o nie¢o nizsiu. 1 g zivice obsahuje menej ako 1 mg
sodika a 1,6 az 2,4 mmol vapnika. Nerozpust'a sa vo vode a neabsorbuje sa z traviaceho traktu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

vanilin,
sacharin

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov
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6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Pripravena suspenzia sa musi pouZit’ do 24 hodin. Zohriatie méze zmenit’ jej vlastnosti.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Okruhla nadobka z plastickej hmoty s vie¢kom, odmerka.
Obsah balenia: 300 g

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail
94250 Gentilly

Francizsko
8. REGISTRACNE CiSLO

87/0749/95-S
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