sp.zn. sukls263521/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Calcium Resonium prasek pro peroralni/rektalni suspenzi
calcii polystyrensulfonas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je ptipravek Calcium Resonium a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Calcium Resonium pouzivat
3. Jak se pripravek Calcium Resonium pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Calcium Resonium uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Calcium Resonium a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Calcium Resonium obsahuje kalcium-polystyrensulfonat, ktery odstraiiuje draslik z téla jeho
vymeénou za vapnik. Z prevazné ¢asti k tomu dochézi v tlustém stievé. Kalcium-polystyrensulfonat je
v pripravku Calcium Resonium obsazen ve formé pryskyfice, ktera je nerozpustna ve vod¢ a nevstiebava
se ze zazivaciho traktu. Obsah sodiku je mensi nez 0,04 mmol na 1 g pryskyfice, obsah vapniku je asi
1,6 - 2,4 mmol/g.

Pripravek se pouziva k 1é¢bé hyperkalemie (zvySené hladiny drasliku v krvi) jako nahrada natrium-
polystyrensulfonatu u pacientd s vazn¢ snizenou hladinou vapniku vkrvi (hypokalcemie).
Hyperkalemie miize byt spojena se zastavou moceni a tvorby moci (anurii) nebo siln€ snizenou tvorbou
moci (oligurii). Pripravek se pouziva ve vSech piipadech, kdy je nutné odstranit nadbytecny draslik
z organismu, napf. u pacientii lé¢enych hemodialyzou nebo peritonedlni dialyzou, u nichz dochazi k
hyperkalemii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Calcium Resonium pouZivat

NepouZivejte pripravek Calcium Resonium

- Jestlize jste alergicky(d) na kalcium polystyrensulfonat, polysulfonatové pryskyfice nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate obsah drasliku v krvi niz§i nez 5 mmol/l.

- Pokud trpite nepriichodnosti stiev.

- Pokud muizete mit zvySenou hladinu vépniku v krvi (jako je tomu napft. v dasledku vysoké
hladiny parathormonu v krvi, u mnohocetného myelomu, sarkoidozy, metastazujicich
zhoubnych nadort).
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- Novorozenciim nelze ptipravek Calcium Resonium podavat perordlné (tsty); v piipadé
porusené hybnosti stiev (motility) v souvislosti s chirurgickym vykonem nebo podanim jinych
1é¢iv se pripravek nesmi novorozencim podavat vibec.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Calcium Resonium se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem

- pokud mate v disledku svého zdravotniho stavu (vcetné stavil po operaci nebo uzivani 1ékt)

abnormalni pohyby stiev, protoze to mize zpisobit rizné obtize véetné nadymani, tézké zacpy,
snizeného piivodu krve do stfeva nebo protrzeni stieva.

Pti soubézném podavani ptipravku Calcium Resonium s jinymi 1é¢ivymi piipravky podavanymi usty
(peroraln€) muze dojit ke snizeni jejich vstiebavani ze zazivaciho ustroji a tim sniZeni jejich
ucinnosti. Piipravek Calcium Resonium se uziva alespoii 3 hodiny pred a 3 hodiny po podani
jinych peroralnich 1é¢ivych ptipravki. U pacientl s gastroparézou (,,ochrnuti“ Zaludku) se
doporucuji 6hodinové intervaly mezi uzivanim.

- Nedoporucuje se soucasné podavani ptipravku Calcium Resonium se sorbitolem, protoze byly
hlaseny piipady nekrézy (odumirani tkang) sttev, ktera mtze vést k umrti.

- Béhem 1é¢by je nutna pravidelna biochemicka kontrola hladin iontti drasliku, vapniku a hot¢iku.
Lécba musi byt pierusena, jakmile hladina drasliku v séru klesne pod 5 mmol/I.

- U pacientl se srdeCnim selhanim, kterym jsou pravidelné podavany léky upravujici ¢innost
srdce (tzv. kardiotonika, napt. digoxin), je tieba zvySené pozornosti.

- Pokud se objevi zacpa, pak je vhodné podavani ptipravku Calcium Resonium pterusit do doby,
nez se stav upravi, nepouzivat vSak projimadla s obsahem hoiciku.

- Pfi podavani ptipravku Calcium Resonium je dulezita poloha pacienta - je tfeba zabranit
vdechnuti piipravku, které miize vést k plicnim komplikacim.

- Déti a novorozenci: Zvlastni opatrnosti je tieba pfi podavani détem a zvlasté novorozenctim,
kterym nema byt ptipravek podavan peroralné (usty). U rektalniho podani mtize nadmérna davka
nebo chybné fedéni zplisobit nahromadéni pryskyfice ve stievech. Kvili riziku krvaceni anebo
nekrozy stfev je nutna zvlastni opatrnost u pred¢asné narozenych déti anebo déti s nizkou porodni
hmotnosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Calcium Resonium

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Podani ptipravku v klyzmatu (klystyru) se sorbitolem se nedoporucuje pro moznost nezadoucich ucinki
postihujici zazivaci trakt, které v dasledku kombinace téchto dvou latek mohou vést k imrti.

Pfi soubézném podavani pripravku Calcium Resonium s jinymi 1é¢ivymi ptipravky podavanymi Gsty
muze dojit ke snizeni jejich vstiebavani ze zazivaciho Ustroji a tim ke snizeni jejich G¢innosti (viz bod
vyse ,,Upozornéni a opatieni®).

V nasledujicich pfipadech je zapotiebi zvysené opatrnosti:

Latky uvoliujici kladn€ nabité ionty mohou snizit i¢innost pryskyfice pro draslik.

Nevstiebavajici se a kationty uvolfiujici antacida (léky snizujici Zalude¢ni kyselost) a laxativa
(projimadla) jako hydroxid hofecnaty a uhli¢itan vapenaty mohou pii soucasném podani zptsobit
poruchu rovnovahy kyselin a zdsad v organismu (alkalozu).

Pfi podani hydroxidu hlinitého vznika nebezpeci vzniku ,.kamen(* a nasledné neprichodnosti stiev.
Lécivé piipravky obsahujici digitalis: hypokalemie (nedostatek drasliku) nebo hyperkalcemie (nadbytek
vapniku) vede k zesileni toxickych u¢inkt digoxinu na srdce (k tzv. komorové arytmii a A-V nodalni
disociaci).

Pii souc¢asném podani s lithiem nebo tyroxinem muze dojit ke snizeni jejich vstiebavani.

Piipravek Calcium Resonium s jidlem, pitim a alkoholem
U dospélych je doporuceno peroralni podani ptipravku s trochou tekutiny.
U déti 1ze jednotlivé davky peroralni suspenze podavat s trochou medu ¢i dZzemu.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

O pouziti polystyrensulfonatovych pryskytic v obdobi t€hotenstvi a kojeni nejsou k dispozici zadné
udaje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zddny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Calcium Resonium obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Calciun Resonium pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Pripravek je urCen pro peroralni nebo rektalni aplikaci (podani usty ¢i do kone¢niku). Doporucené
davkovani je pouze orientacni, vZdy musi byt stanoveno na zaklad¢ vysledkt pravidelnych kontrol
hladin elektrolyti v plazmé. Suspenze musi byt pfipravena Cerstve, nelze ji uchovavat déle nez 24 hodin.

Dospéli:

Peroralné 15 g 3 - 4x denné s malym mnozstvim tekutiny (voda, sirup, ne ovocna $tava - obsahuje
draslik), asi 3 - 4 ml na 1 g pryskyfice.

Pripravek Calcium Resonium se uziva alespon 3 hodiny pied a 3 hodiny po podani jinych peroralnich
1é¢ivych piipravka. U pacientl s gastroparézou (,,ochrnuti* zaludku) se doporucuji 6hodinové intervaly
mezi uzivanim (viz bod vyse ,,Upozornéni a opatieni®).

Rektalne: Ve formé suspenze (30 g pryskyftice ve 150 ml vody nebo 10% glukozy) jako retencni klyzma
(trvajici pokud mozno alespont 9 hodin) v ptipadech, kdy peroralni podani neni mozné. Pro dosazeni
rychlejsiho uc¢inku lze také pouzit oba zptisoby zaroven. Po ukonceni klyzmatu s aktivni latkou je jeste
tteba provést o¢istny vyplach, aby se odstranily zbytky suspenze.

Deti:

Peroralné: U kojenct a malych déti je nutné davky odpovidajicim zplisobem snizit, za zaklad vypoctu
lze pouzit hodnotu 1 mmol drasliku na 1 g pryskyfice. Pii akutni hyperkalemii je vhodna poc¢ate¢ni
davka 1 g/kg télesné hmotnosti denné v nékolika davkach, pro udrzovaci terapii postaci obvykle 0,5
g/kg/den, opét v dil¢ich davkach; vzdy ve formé suspenze (viz vyse), nebo i s trochou dZzemu ¢i medu.

Rektalne. Obvykla je davka alespon tak vysoka jako pii peroralnim podani, ve formé suspenze v
priméfeném mnozstvi vody s 10% glukdzou (viz tdaj vyse), s naslednym ocistnym vyplachem.

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 déti, opét s naslednym ocistnym vyplachem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Calcium Resonium, nez jste mél(a)

Predavkovani: Pii predavkovani dojde k hypokalemii, pfipadné hyperkalcemii, s jejich obvyklymi
pfiznaky jako je podrazdénost, zmatenost, svalova slabost, snizeni funkcnosti reflexd, piipadné
nehybnost, pti zhorSeni stavu az zastava dychani, mohou se objevit i srde¢ni arytmie (nepravidelny
srdecni tep). Je tieba ihned obnovit iontovou rovnovéhu organismu, pryskyfici 1ze ze stfev odstranit
projimadly a vyplachem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Calcium Resonium
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Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate kterykoli z
nasledujicich zavaznych nezadoucich ucink:

» Silna bolest biicha, bolest konecniku

» Nadymani, tézka zacpa

* Silny pocit na zvraceni a zvraceni

« Cerna, krvava nebo dehtovita stolice, vykaslavani krve nebo zvraceni, kdy zvratky vypadaji jako
kavova sedlina.

Podani ptipravku Calcium Resonium mize zpisobit hypokalemii (snizenou hladinu drasliku v krvi),
hypomagnesemii (sniZenou hladinu hot¢iku v krvi) a hyperkalcemii (zvySenou hladinu vapniku v krvi)
s jejich obvyklymi projevy (viz vyse, bod ,,Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Calcium Resonium, nez
jste mél(a)*). Nadbytek vapniku se miize projevit hlavné u dialyzovanych pacientd a pacientil s
chronickymi poruchami ¢innosti ledvin.

Muze se objevit podrazdéni zaludku, nechutenstvi, zvraceni, zacpa, vyjimecné naopak prijem. Rektalni
podani u déti mize mit za nasledek hromadéni stolice ve stievech, peroralni podani pak vznik kament
v trdvicim traktu.

Velmi vzacné se miiZze objevit neprichodnost strev.

Byl zaznamenan také zanét tlustého stfeva, viedy nebo nekréza v travicim traktu, které mohou vést
k prodéraveni stieva.

Inhalace prachovych ¢astic pripravku mize zpisobit onemocnéni plic (bronchitidu,
bronchopneumonii).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafti. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Calcium Resonium uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku za zkratkou ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Calcium Resonium obsahuje

- Lécivou latkou je calcii polystyrensulfonas 99,934 g ve 100 g prasku.
- Dalsimi pomocnymi latkami jsou vanilin, sacharin.

Jak pripravek Calcium Resonium vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Calcium Resonium je Zlutohnédy, velmi jemny prasek. Nadobka obsahuje 300 g ptipravku.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce
Sanofi Winthrop Industrie, 196 rue du Maréchal Juin, 45200 Amilly, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 11. 2023
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