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Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Resical prasek pro peroralni/rektalni suspenzi
Calcium polystyrensulfonas

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Resical a k ¢emu se uziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Resical uzivat
3. Jak se Resical uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Resical uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Resical a k ¢emu se uzZiva

Resical se uziva k 1écbé hyperkalemie (zvySeny obsah drasliku v krvi), u pacientd s onemocnénim
ledvin a u pacientd na dialyze (odstranéni odpadnich produktl z krve). Resical je pryskyficovy ménic
kationtli (nerozpustna sloucenina, kterd uvolnuje urcité ionty vyménou za jiné), ktery v zazivacim
traktu méni draslik za vapnik. Vysledkem je snizeni absorpce drasliku do krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Resical uZivat

Neuzivejte Resical

- jestlize vase krev obsahuje prili§ malo drasliku, coZ se projevuje vaznymi formami
svalovych kie¢i nebo svalové slabosti a inavou

- jestlize vase krev obsahuje p¥ili§ mnoho vapniku

- jestlize jste alergicky(a) na kalcium polystyrensulfonat nebo na jakoukoli jinou slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe trpite zacpou nebo celkovym blokovanim streva

- soucasné uZivate sorbitol (projimadlo)

- u novorozencii peroralni cestou podani

- U novorozenci se zacpou

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Resical se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

- jestlize je uzivan peroralné. Pti uzivani musite sedét vzpiimené, aby se predeslo vdechnuti
tekutiny.

- jestlize mate zacpu, musite o tom informovat svého 1ékare, diive nez 1ék zacnete uzivat



Obsah elektrolytt v krvi musi byt denné kontrolovan.
Pokud se Vas tyka nebo v minulosti tykalo nékteré ze zde uvedenych upozornéni, porad’te se se svym
lékatem.

Déti

Je zapotiebi vénovat zvySenou pozornost pii pouziti u déti a novorozencl, protoze pfili§ vysoké
davkovani nebo nespravné fedéni mize zpisobit ptilis§ silny efekt pryskyfice. Zvlastni opatrnost je
nutnd u déti s nizkou télesnou hmotnosti, zejména novorozencii, z divodu gastrointestinalniho
krvaceni a riziku odumfeni tlustého stfeva (nekrozy).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Resical

Informujte svého lékai‘e o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které

mozna budete uzivat.

Je nutné neuzivat soucasné s jinymi peroralné podavanymi lécivymi pripravky (1éky podané

usty). Resical musi byt uzivan nejméné tfi hodiny pred nebo tfi hodiny po uziti jinych léki uzivanych

peroralné. U pacientd s poruchou vyprazdinovani zaludku (gastroparézou)musi byt zvaZzen

Sestihodinovy odstup.

Zvlasté se musite se svym lékatem poradit, pokud uzivate:

- sorbitol nesmi byt uzivan jako projimadlo, jelikoZ je nebezpeci poskozeni stteva (nekroza);

- 1éky obsahujici draslik;

- léky k 1é¢bé paleni Zahy nebo projimadla, jako hydroxid hofecnaty, hydroxid hlinity nebo
uhli¢itan vapenaty;

- léky zvySujici srde¢ni Cinnost, jako digoxin (srdecni glykosidy), jejichz u¢inek muze byt

zvysen;
- L-thyroxin: Resical snizuje vstiebavani a nasledkem toho i G¢innost piipravki k 1é¢bé Stitné
zlazy.

- Lithium: antidepresivum, jelikoz jeho absorpce muze byt Resicalem snizena
- 1éky, které interaguji s vapnikem:
o peroralni ciprofloxacin, antibiotikum, jehoZz ucinek je snizovan Resicalem
o  peroralni tetracykliny, antibiotika, jejichz u€inek je snizovan Resicalem
- léky na odvodnéni tkani, jako hydrochlorothiazid (thiazidova diuretika) nebo furosemid a
torasemid (klickova diuretika)
- urcité 1éky, které piisobi na nervové buiiky nebo nervova vlakna (anticholionergika), jelikoz
se zvySuje riziko nezadoucich ucinkl Resicalu na zaludek.

Piipravek Resical s jidlem a pitim
Resical nesmi byt podavan s ovocnymi Stavami (napf. ananasovym, grepovym, pomerancovym,
rajéatovym nebo hroznovym dzusem) s obsahem velkého mnozstvi drasliku, protoze ty by mohly
nepfiznive ovlivnit G¢inek Resicalu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Resical byste nemély uzivat v pribéhu téhotenstvi nebo kojeni, pokud jeho pouziti V4§ 1€kati neoznaci
jako nezbytné nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Resical nemé zadny znamy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Resical obsahuje sacharosu
Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.



3. Jak se Resical uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynt svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nezbytna doba terapie je zavisla na dennim méteni hladiny drasliku v krvi.
Doporucend dévka piipravku je:

Peroralni podani
- Dospéli a starsi pacienti:
1 odmérnd 1zicka (20 grami prasku) je podavana 1 az 3 krat denné, rozmichdna v ptiblizn€¢ 150 ml
tekutiny.
- Déti:
0,5 az 1,0 g prasku na kilogram télesné hmotnosti za den, rozmichano v pfiblizn€ 150 ml tekutiny.
Toto mnozstvi je podavano alesponi ve tfech rozdélenych davkach béhem 24 hodin.

Vhodné tekutiny pro rozpusténi jsou voda, ¢aj nebo nealkoholické napoje. Resical musi byt podavan
s hlavnimi jidly, pfi¢emz horni ¢ast téla musi byt ve vzpiimené poloze.
Je nutné neuzivat soucasné s jinymi peroralné podavanymi 1é¢ivymi ptipravky (viz bod 2).

Rektalni podani

- Dospéli a starsi pacienti:
Po vycisténi stiev (klystyr) se 2 odmérné 1zicky Resicalu (40 g) rozptyli ve 150 ml 5% roztoku
glukézy a podavaji rektalné 1 az 3 krat denné.
Doba zadrZeni: 6 hodin

- Deéti:
Pokud neni mozné Resical spolknout, je podavan do konecniku. 0,5 — 1 g prasku na kilogram télesné
hmotnosti za den se rozpusti ve 150 ml 5% roztoku glukézy a je poddvdn nejméné ve tfech
oddélenych davkach béhem 24 hodin.
Po 6 hodinach po zavedeni pfipravku do kone¢niku ma byt stfevo vyplachnuto tak, aby byla
pryskyfice odstranéna.

Jestlize mate pocit, Ze G¢inek Resicalu je pfili§ silny nebo slaby, pozadejte o radu svého 1ékate nebo
lékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Resical, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil/a Resicalu pfili§, okamzité kontaktujte svého lékaie nebo lékarnika. Obecné muze
predavkovani Resicalem vést ke snizeni hladiny drasliku v krvi (hypokalemie) s pfiznaky kieci,
mirnou bolesti nohou pii sezeni v klidu, velkou celkovou slabosti a pfilezitostn€ i paralyzou. Miize se
objevit abnormalni buSeni srdce. Dalsi nezadouci ucinky z ptfedavkovani mohou byt zplsobeny
zvysenou hladinou vépniku v krvi (hyperkalcemie) s pfiznaky vycCerpani jako je unava, svalova
slabost, ¢asté moceni, abnormdlni tlukot sedce, selhani ledvin nebo koma. Dale piedavkovani miize
vést k zacpé, celkové neprichodnosti stiev a hromadéni tekutin.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Resical
Pozadejte o radu svého 1ékare.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Resical

To muze vést ke zvyseni obsahu drasliku v krvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.



4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, muze mit i tento pfipravek 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 bficha, bolest kone¢niku
* Nadymani, té¢zka zacpa
» Silny pocit na zvraceni a zvraceni
« Cerna, krvava nebo dehtovita stolice, vykaslavani krve nebo zvraceni, kdy zvratky vypadaji
jako kévova sedlina.

Hodnoceni nezadoucich u¢inki bylo stanoveno na zékladé néasledujicich Cetnosti:

Velmi ¢asté:  mize postihnout vice nez 1 z 10 1é€enych osob.

Casté: muze postihnout az 1 z 10 [é¢enych osob.
Méng¢ Casté:  muze postihnout az 1 ze 100 [éCenych osob.
Vzacné: muze postihnout az 1 z 1000 [éCenych osob.

Velmi vzacné: mize postihnout az 1 z 10000 1é€enych osob.
Neni zndmo:  z dostupnych udaji nelze urcit.

Casté:

- prilis mnoho vapniku v krvi

- prilis malo drasliku v krvi, coz se projevuje zdvaznymi svalovymi kieCemi nebo svalovou slabosti
a vycCerpanosti

- pftili§ malo hot¢iku v krvi

- nevolnost

- zvraceni

Méné Casté:

- zZAacpa

- prijem

- zaludec¢ni viedy

- poskozeni stieva, které mtize vést k perforaci stfeva (n¢kdy s nasledkem smrti)
- ztrata chuti k jidlu

- neprichodnost stieva

Vzacné:
- celkova neprichodnost stfeva, v zavaznych piipadech z divodu
- nahromadéni pryskyfice ve stieve,
- zhutnéni stolice nasledné€ po rektalnim podavanim u déti
- tvorby zatek nasledné€ po peroralnim podavani u novorozencii
- u nedonosencti a novorozencti s nizkou porodni hmotnosti se miize objevit po rektalnim podani
krvaceni z konecniku

Velmi vzacné:
- akutni zanét dychacich cest, projevujici se kasSlem a vykaslavanim hlenu a/nebo zvlastni typ
pneumonie zptisobeny inhalaci tohoto pfipravku.

Neni znamo:

- nedostateéné prokrveni zaludku nebo stfeva

- silna bolest zaludku, bolest kone¢niku

- Cernd, krvava nebo dehtovita stolice, vykaslavani krve nebo zvratky, které vypadaji jako kavova
sedlina



Pfi peroralnim podani se mohou objevit obtize s polykanim ponékud vét§siho objemu rozpusténého
prasku.
Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak Resical uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Resical nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mesice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Resical obsahuje

- Lécivou latkou je Calcii polystyrensulfonas. 1 g Resicalu obsahuje 759 az 949 mg Calcii
polystyrensulfonas. 20 g Resicalu obsahuje 15,18 az 18,98 g Calcii polystyrensulfonas

- pomocnymi latkami jsou sacharosa a kyselina citronova.

Jak Resical vypada a co obsahuje toto baleni

Resical je krémovy az svétle hnédy jemny prasek a je dodavan v 500 g obalu s odmérnou 1Zickou.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Némecko

Vyrobce

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.H., Némecko

Mistni zastupce
Fresenius Medical Care - CR, s.r.0.

Tel: +420 273 037 900

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 8. 2023



