CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALCIUM RESONIUM
1,2 g joné6w wapnia/l5 g, proszek doustny lub do sporzadzania zawiesiny doodbytniczej

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

15 g proszku zawiera 1,2 g jonow wapnia w postaci Calcii polystyreni sulfonas (s61 wapniowa
sulfonowanej zywicy polistyrenowej) 99,934%.
Jeden gram produktu zawiera 1,6-2,4 mmol wapnia (ok. 8% wagowych).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek doustny lub do sporzadzania zawiesiny doodbytnicze;j.

Proszek koloru kremowego o zapachu waniliowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hiperkaliemia, wystepujaca w bezmoczu lub w ciezkim skagpomoczu, u pacjentow wymagajacych
dializy oraz u pacjentéw dializowanych (hemodializa lub dializa otrzewnowa).

Calcium Resonium jest zalecany do stosowania u pacjentdéw, u ktorych stosowanie soli sodowej
sulfonowanej zywicy polistyrenowej (Resonium A) jest niewskazane ze wzgledu na zawarto$¢ sodu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Calcium Resonium stosuje si¢ wylacznie doustnie lub doodbytniczo (lewatywy). Dawkowanie podane
ponizej maznaczenie orientacyjne. Doktadne dawkowanie nalezy ustali¢ na podstawie regularnych
oznaczen stezen elektrolitow w surowicy krwi.

Dorosli (wtym pacjenci w podesziym wieku)

Doustnie: zwykle stosowana dawka to 15 g trzy lub cztery razy na dobe. Kazda dawke nalezy podaé
w postaci zawiesiny w malej ilosci wody, lub dla lepszego smaku, w stodkim napoju (z wyjatkiem
sokow owocowych, ktore zawierajg potas) w stosunku od 3 do 4 ml na gram zywicy.

Calcium Resonium nalezy podawaé co najmniej 3 godziny przed lub 3 godziny po podaniu doustnym
innych produktéw leczniczych. U pacjentdw z gastropareza nalezy rozwazy¢ zachowanie
6-godzinnego odstepu migdzy podaniami produktow leczniczych (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Doodbytniczo: ten produkt leczniczy mozna podawac¢ doodbytniczo u pacjentéw wymiotujacych lub
u pacjentow z chorobami goérnego odcinka przewodu pokarmowego, w tym z niedrozno$cig porazenng
jelit. Aby uzyskac szybsze wyniki na poczatku leczenia, produkt leczniczy mozna podawac
rownoczesnie doodbytniczo i doustnie. Zywice mozna podawaé doodbytniczo jako zawiesine w iloéci
30 g zywicy w 150 ml wody lub 10% roztworu glukozy, codziennie w postaci lewatywy retencyjne;.
W poczatkowej fazie leczenia podawanie zywicy doodbytniczo i doustnie moze pomodc osiggnaé
szybsze obnizanie st¢zenia potasu w surowicy krwi.

Doodbytniczy wlew powinien by¢ utrzymany przynajmniej przez 9 godzin. Nastepnie okreznice
nalezy wyptuka¢ w celu usunigcia zywicy. Jezeli poczatkowo podaje si¢ produkt leczniczy doustnie



i doodbytniczo, podawanie doodbytnicze mozna przerwaé, gdy zywica podana doustnie dotrze
do odbytnicy.

Dzieci

Doustnie: u mtodszych dzieci i niemowlat nalezy stosowa¢ odpowiednio mniejsze dawki, uzywajac
jako podstawe do obliczen wskaznik 1 mEq potasu na gram zywicy. W ostrej hiperkaliemii dawka
poczatkowa to 1g/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych. W leczeniu podtrzymujacym dawke
moznazmniejszy¢ do 0,5 g/kg mc. nadobg¢ w dawkach podzielonych.

Zywice podaje si¢ doustnie, najlepiej z napojem (ale nie z sokami owocowymi, poniewaz zawieraja
one duzg ilo$¢ potasu) lub z niewielkg ilo$cig dzemu albo miodu.

Doodbytniczo: jezeli dziecko odmawia przyjecia produktu leczniczego doustnie, zywicg mozna podac
doodbytniczo, stosujac dawke co najmniej taka, jaka zostataby podana doustnie, zawieszong w
proporcjonalnej ilosci 10% roztworu glukozy w wodzie. Po wlewie doodbytniczym okr¢znicg nalezy
wypluka¢ w celu odpowiedniego usuniecia zywicy (patrz punkt 4.4).

Noworodki

Tego produktu leczniczego nie nalezy podawaé¢ doustnie, nalezy rozwazy¢ jedynie podanie
doodbytnicze.

Doodbytniczo: nalezy zastosowac najmniejsza skuteczng dawke w zakresie od 0,5 g/kg mc.

do 1 g/kg mc., rozcienczona jak dla osob dorostych. Nastepnie okreznice nalezy wyptuka¢ w celu
odpowiedniego usunigcia zywicy (patrz punkt 4.4).

Zawiesing zywicy nalezy przygotowywac na krotko przed zastosowaniem; po uptywie 24 godzin
zawiesina nie nadaje si¢ do uzycia.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ nasol wapniowa sulfonowanej zywicy polistyrenowej lub ktoragkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w pkt. 6.1.

e Stezenie potasu w surowicy mniejsze niz 5 mmol/l.

e Stanyzwigzane z hiperkalcemig (np. nadczynnosc¢ przytarczyc, szpiczak mnogi, sarkoidoza
lub rak z przerzutami).

e Nadwrazliwo$¢ nasulfonowane zywice polistyrenowe w wywiadzie.

e Niedroznos$c¢ jelit.

e Produktu leczniczego Calcium Resonium nie nalezy stosowac¢ doustnie u noworodkow. Jego
stosowanie jest przeciwwskazane u noworodkéw z atonig jelit (pooperacyjna lub
spowodowang przez leki).

e U pacjentow przyjmujacych sol sulfonowanej zywicy polistyrenowej w monoterapii lub w
polaczeniu z sorbitolem moze wystgpowac zwezenie przewodu pokarmowego, niedokrwienie
jelit oraz inne powiktania dotyczace jelit (martwica i perforacja). Dlatego tez u pacjentow
stosujagcych produkt leczniczy Calcium Resonium przeciwwskazane jest jednoczesne
stosowanie sorbitolu lub spozywanie produktéw, do ktorych jest on dodany (patrz punkty 4.5 i
4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Wigzanie z innymi produktami leczniczymi podawanymi doustnie: Calcium Resonium moze wigzaé
si¢ z produktamileczniczymi podawanymi doustnie, co moze zmniejsza¢ ich wchlanianie z przewodu
pokarmowego i skuteczno$¢. Nalezy unikaé jednoczesnego podawania Calcium Resonium z innymi
produktami doustnymi. Calcium Resonium nalezy podawac co najmniej 3 godziny przed lub

3 godziny po innych doustnych produktach leczniczych. U pacjentdéw z gastropareza nalezy rozwazy¢
zachowanie 6-godzinnego odst¢pu miedzy podaniami produktow leczniczych (patrz punkty 4.2 1 4.5).

ZweZenie i niedokrwienie przewodu pokarmowego
Zwezenie przewodu pokarmowego, niedokrwienie jelit oraz inne powiktania dotyczace jelit (martwica
i perforacja), niektore z nich mogace prowadzi¢ do zgonu, zglaszano u pacjentow przyjmujacych sol
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sulfonowanej zywicy polistyrenowej w monoterapii lub w potaczeniu z sorbitolem. Jednoczesne
stosowanie sorbitolu z solg sulfonowanej zywicy polistyrenowej nie jest zalecane (patrz punkt 4.5).

Stosowanie soli sulfonowanej zywicy polistyrenowej nie jest zalecane u pacjentéw z zaburzeniami
motoryki przewodu pokarmowego (w tym wystepujacymi bezposrednio po zabiegach chirurgicznych
lub wywotanymi lekami), z powodu ryzyka cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych (takich jak
niedrozno$¢, niedokrwienie, martwica lub perforacja jelit).

Nalezy poinformowac pacjentéw o koniecznosci niezwlocznego zgloszenia si¢ do lekarza w
przypadku wystgpienia nowo powstalego silnego bolu brzucha, nudnoscii wymiotow, rozdgcia jamy
brzusznej i krwawienia z odbytu.

Zmiany obserwowane w przewodzie pokarmowym spowodowane uszkodzeniami zwigzanymi ze
stosowaniem soli sulfonowanej zywicy polistyrenowej moga pokrywac si¢ ze zmianami
obserwowanymi w chorobie zapalnej jelit, niedokrwiennym zapaleniu jelita grubego, infekcyjnym
zapaleniu jelita grubego i mikroskopowym zapaleniu jelita grubego.

Hipokaliemia: w trakcie leczenia moze wystgpi¢ znaczna hipokaliemia, dlatego niezbgdna jest
wiasciwa kliniczna i biochemiczna kontrola ste¢zenia potasu w surowicy krwi, szczegdlnie u pacjentow
leczonych glikozydami naparstnicy. Nalezy przerwaé stosowanie produktu, jesli st¢zenie potasu w
surowicy krwi jest mniejsze niz S mmol/l (patrz punkt 4.5).

Inne zaburzenia elektrolitowe: podobnie jak wszystkie zywice kationowymienne, sl wapniowa
sulfonowanej zywicy polistyrenowej nie jest calkowicie wybiorcza dla potasu. Moze wystapic
hipomagnezemiai (lub) hiperkalcemia. Dlatego nalezy monitorowaé pacjentow w kierunku
wystapienia tych zaburzen elektrolitowych.

Inne ryzyko: w przypadku wystapienia klinicznie istotnego zaparcia, nalezy przerwaé stosowanie
zywicy do czasu uzyskania prawidlowej perystaltyki jelit. Nie nalezy stosowa¢ srodkow
przeczyszczajacych zawierajacych magnez (patrz punkt 4.5).

Podczas przyjmowania zywicy pacjent powinien przyja¢ wtasciwa pozycje aby unikna¢ jej wdychania,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do powiklan oskrzelowo-ptucnych (patrz punkt 4.8).

Dzieci i noworodki: noworodkom nie nalezy podawac soli wapniowej sulfonowanej zywicy
polistyrenowej droga doustna. Nalezy zachowaé szczegdlna ostroznos¢ stosujac produkt doodbytniczo
u dzieci i noworodkéw, poniewaz przedawkowanie lub niewlasciwe rozcienczenie moze spowodowaé
skawalenie zywicy w odbytnicy.

Nalezy zachowa¢ szczego6lna ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u wezesniakow i noworodkow
z matg masg urodzeniowa, ze wzgledu na ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego lub martwicy
jelit.

Produkt leczniczy zawiera mniejniz 1 mmol (23 mg) sodu natabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane jednoczesne stosowanie

e Produkty lecznicze podawane doustnie: Calcium Resonium moze wigza¢ si¢ z innymi
produktamileczniczymi podawanymi doustnie. Moze to powodowa¢ zmniejszenie
wchlaniania z przewodu pokarmowego i zmniejszenie skutecznosci. Zalecane jest zachowanie
odstepu miedzy podaniem Calcium Resonium i innych produktéw podawanych doustnie
(patrz punkty 4.2 1 4.4).

e Sorbitol (podawany doustnie lub doodbytniczo): jednoczesne stosowanie sorbitolu i soli
wapniowej sulfonowanej zywicy polistyrenowej jest przeciwwskazane, ze wzgledu na
przypadki martwicy jelit i inne cigzkie dziatania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego, ktore mogg prowadzi¢ do zgonu (patrz punkty 4.4 i 4.8).
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Jednoczesne stosowanie wymaga zachowania ostroznosci

e Substancje dostarczajace kationy: mogg zmniejszaé skutecznos$¢ wigzania potasu przez
produkt Calcium Resonium.

e Niewchtanialne, dostarczajace kationy substancje zoboj¢tniajace i przeczyszczajace: opisano
przypadki zasadowicy metabolicznej po jednoczesnym doustnym podaniu zywic
kationowymiennych i niewchtanialnych, dostarczajacych kationy substancji zobojetniajacych i
przeczyszczajacych, takich jak wodorotlenek magnezu i weglan glinu.

e  Wodorotlenek glinu: po zastosowaniu wodorotlenku glinu w skojarzeniu z zywica (sol
sodowa) opisywano przypadki niedroznosci jelit spowodowanej ztogami wodorotlenku glinu.

e Glikozydy naparstnicyi leki o podobnym dziataniu: w przypadku wystgpienia hipokaliemii
i (lub) hiperkalcemii moze nasili¢ si¢ dziatanie toksyczne glikozydow naparstnicy na migsien
sercowy, zwlaszcza w postaci roznych zaburzen rytmu serca i zaburzen czynnosci wezla
zatokowo-przedsionkowego (patrz punkt 4.4).

e Lit: istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia wchlaniania litu.

e Tyroksyna: istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia wchlaniania tyroksyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

S6l wapniowa sulfonowanej zywicy polistyrenowej nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Brak
dostepnych danych natemat stosowania sulfonowanych zywic polistyrenowych u kobiet w okresie
cigzy 1 karmiacych piersig. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia
jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania

Ze wzgledu naswoje dziatanie farmakologiczne, zywica moze powodowa¢ hipokaliemi¢

i hiperkalcemig oraz zwigzane z nimiobjawy kliniczne (patrz punkty 4.4 1 4.9).

Zgtaszano przypadki hipomagnezemii, zwigkszone pragnienie lub czg¢stsze oddawanie moczu.
Zgtaszano przypadki hiperkalcemii u prawidlowo dializowanych pacjentow otrzymujacych zywice
wapniowg oraz sporadycznie u pacjentdow z przewlekla niewydolnos$cia nerek. U wielu pacjentow

z przewlekla niewydolno$cia nerek wystepuje mate stgzenie wapnia i duze stgzenie fosforanow

w surowicy krwi, ale w niektorych przypadkach, gdy nie wykonano wstepnych oznaczen, po leczeniu
zywicg wapniowg dochodzi do naglego zwigkszenia st¢zenia wapnia w surowicy krwi do wysokich
wartosci. Ze wzgledu na to ryzyko, u pacjentow nalezy kontrolowac parametry biochemiczne.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Opisano pojedyncze przypadki ostrego zapalenia oskrzeli i (lub) odoskrzelowego zapalenia pluc
w wyniku inhalacji czastek soli wapniowej sulfonowanej zywicy polistyrenowe;.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Moze wystapi¢ podraznienie zotadka, brak taknienia, nudno$ci, wymioty, zaparcia, niekiedy rowniez
biegunka. Zglaszano przypadki zatrzymania (zaklinowania) stolca po doodbytniczym podaniu
produktu, szczegdlnie u dzieci, oraz ztogi (bezoary) w zotadku i w jelitach po podaniu doustnym.
Opisano rowniez zwezenie przewodu pokarmowego oraz niedroznos¢ jelit, ktore byly
prawdopodobnie spowodowane wspotistniejacg patologia lub nieprawidlowym rozcienczeniem
Zywicy.

Zgtaszano przypadki niedokrwienia przewodu pokarmowego, niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego, owrzodzenia lub martwicy zotadka i jelit, ktore moga prowadzi¢ do perforacji jelita,

a niekiedy do zgonu.




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Zaburzenia biochemiczne wynikajace z przedawkowania moga spowodowac nasilenie klinicznych
objawow przedmiotowych i podmiotowych hipokaliemii, w tym drazliwo$¢, splatanie, spowolnienie
procesoOw myslowych, przyspieszony rytm serca lub kolatanie serca, skurcze migsni, ostabienie sity
mieéni, zmniejszenie odruchoéw i w koncu porazenie mig$ni. Powaznym nastepstwem tych zaburzen
moze by¢ bezdech.

Zmiany w zapisie EKG mogg by¢ zwigzane z hipokaliemia lub hiperkalcemia; moga wystgpié¢
zaburzenia rytmu serca. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki w celu przywrocenia prawidlowego
stezenia elektrolitow w surowicy krwi (potasu, wapnia) oraz usungc zywice z przewodu pokarmowego
stosujac odpowiednie leki przeczyszczajace lub lewatywy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu hiperkaliemii.
Kod ATC: V 03 AE 01

Zywica kationowymienna.

W trakcie przechodzenia soli wapniowej sulfonowanej zywicy polistyrenowej przez przewod
pokarmowy dochodzi do odlaczania jonow wapniowych i zastepowania ich przez znajdujace si¢ w
swietle jelit jony potasowe. W wigkszosci przypadkoéw proces ten zachodzi gtéwnie w jelicie grubym,
w ktorym stezenie jonow potasu jest wicksze niz w jelicie cienkim. Efektywno$¢ wymiany jonow
potasu jest zmienna. Zywica polistyrenowa nie jest selektywna dla jonow potasu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

S6l wapniowa sulfonianu polistyrenu jest zywicowym wymiennikiem kationowym. W badaniach in
vitro 1 g zywicy wykazuje zdolno$¢ wymiany od 1,3 do 2 milimoli potasu. Jednakze w badaniach in
vivo rzeczywista ilo$¢ zwigzanego potasu jest mniejsza. Zawarto$¢ sodu w zywicy wynosi ponizej

1 mg/g. Zawarto$¢ wapnia wynosi od 1,6 do 2,4 mmol/g. Zywica nie rozpuszcza si¢ w wodzie. Sol
wapniowa sulfonowanej zywicy polistyrenowej nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, ktore nie
bylyby wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wanilina, sacharyna.



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w suchym miejscu.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy (HDPE) z zamknigciem LDPE zawierajacy 300 g proszku, z dotagczong
tyzeczka z tworzywa sztucznego (HDPE) o pojemnosci 15 g.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz punkt 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie

82, Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3762

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 listopada 1995 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2023
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