CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RESONIUM A, 1,42 g jonéw sodu/15 g, proszek doustny lub do sporzadzania zawiesiny
doodbytniczej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

15 g proszku zawiera 1,42 g jonow sodu w postaci Natrii polystyreni sulfonas (s6l sodowa
sulfonowanej zywicy polistyrenowej) 99,934%.
Jeden gram produktu zawiera 4,1 mmol sodu.

Wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

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

Proszek koloru kremowego o zapachu waniliowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hiperkaliemia wystgpujaca w bezmoczu lub w cigzkim skapomoczu, u pacjentdow wymagajacych
dializy oraz u pacjentoéw juz dializowanych (hemodializa lub dializa otrzewnowa).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)

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

Doodbytniczo: produkt mozna podawac¢ doodbytniczo u pacjentow wymiotujacych lub u pacjentow z
chorobami gornego odcinka przewodu pokarmowego, w tym z niedroznos$cia porazenna jelit. Aby
uzyskaé szybsze wyniki na poczatku leczenia, produkt mozna podawac rownoczes$nie doodbytniczo i
doustnie. Zywice mozna podawa¢ doodbytniczo jako zawiesing w ilosci 30 g zywicy w 150 ml wody
lub 10% roztworu glukozy, codziennie w postaci lewatywy retencyjne;j.

Doodbytniczy wlew powinien by¢ utrzymany przynajmniej przez 9 godzin. Naste¢pnie okrgznice
nalezy wyptuka¢ w celu usunigcia zywicy. Jezeli poczatkowo podaje si¢ produkt doustnie i
doodbytniczo, podawanie doodbytnicze mozna przerwaé, gdy zywica podana doustnie dotrze do
odbytnicy.

Drzieci
Doustnie: u mtodszych dzieci i niemowlat nalezy stosowaé odpowiednio mniejsze dawki uzywajac,
jako podstawe do obliczen, wskaznik 1 mEq potasu na gram zywicy. W ostrej hiperkaliemii dawka



poczatkowa to 1 g/kg mc. na dobg¢ w dawkach podzielonych. W leczeniu podtrzymujacym dawke
mozna zmniejszy¢ do 0,5 g/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.

Zywice podaje sie doustnie, najlepiej z napojem (ale nie z sokami owocowymi, poniewaz zawieraja
one duza ilos¢ potasu) lub z niewielka iloscia dzemu albo miodu.

Doodbytniczo: jezeli dziecko odmawia przyjgcia leku doustnie, zywicg mozna poda¢ doodbytniczo,
stosujac dawke co najmniej taka, jaka zostalaby podana doustnie, zawieszona w proporcjonalnej ilosci
10% roztworu glukozy w wodzie. Po wlewie doodbytniczym okre¢znicg nalezy wyptuka¢ w celu
odpowiedniego usunigcia zywicy (patrz punkt 4.4).

Noworodki

Produktu nie nalezy podawa¢ doustnie, nalezy rozwazy¢ jedynie podanie doodbytnicze.
Doodbytniczo: nalezy zastosowaé najmniejsza skuteczng dawke w zakresie od 0,5 g/kg mc. do
1 g/kg mc., rozcienczona jak dla dorostych. Nastgpnie okreznice nalezy wyptuka¢ w celu
odpowiedniego usunigcia zywicy (patrz punkt 4.4).

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

4.3 Przeciwwskazania

Stgzenie potasu w surowicy mniejsze niz S mmol/l.

Nadwrazliwos$¢ na sulfonowane zywice polistyrenowe w wywiadzie.

Niedroznos¢ jelit.

Produktu Resonium A nie nalezy stosowa¢ doustnie u noworodkow. Jego stosowanie jest
przeciwwskazane u noworodkéw z atonia jelit (pooperacyjng lub spowodowana przez leki).

e Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania sorbitolu i soli sodowej sulfonowanej zywicy
polistyrenowej poniewaz zgltaszano przypadki martwicy jelit, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu
(patrz punkty 4.5 1 4.8).

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Hipokaliemia: w trakcie leczenia moze wystapi¢ znaczna hipokaliemia, dlatego niezbgdna jest
wlasciwa kliniczna i biochemiczna kontrola stgzenia potasu w surowicy, szczegolnie u pacjentow
leczonych glikozydami naparstnicy. Nalezy przerwac stosowanie leku jesli stgzenie potasu w surowicy
krwi jest mniejsze niz 5 mmol/l (patrz punkt 4.5).

Inne zaburzenia elektrolitowe: zywica moze wigza¢ jony wapnia i magnezu, co moze spowodowac
niedobor tych elektrolitdéw. Dlatego nalezy monitorowac pacjentow w kierunku wystapienia tych
zaburzen elektrolitowych.

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

Podczas przyjmowania zywicy pacjent powinien przyja¢ wlasciwa pozycj¢ aby uniknac jej
wdychania, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powiktan oskrzelowo-ptucnych (patrz punkt 4.8).

Dzieci i noworodki: noworodkom nie nalezy podawac¢ soli sodowej sulfonowanej zywicy
polistyrenowej droga doustna. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac produkt doodbytniczo u dzieci i
noworodkow, poniewaz przedawkowanie lub niewlasciwe rozcienczenie moze spowodowac
skawalenie zywicy w odbytnicy.

Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u weze$niakow i noworodkow
z mata masg urodzeniowa, ze wzgledu na ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego lub martwicy
jelit.



Pacjenci w grupie ryzyka ze wzgledu na zwigkszonq podaz sodu: produkt jest zrodtem sodu, dlatego
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentdw, u ktorych zwigkszona podaz sodu moze by¢ szkodliwa
(np.pacjenci z cigzka zastoinowa niewydolnoscia serca, cigzkim nadci$nieniem tgtniczym,
niewydolno$cia nerek lub znacznymi obrzgkami). W takich przypadkach niezbgdna jest wlasciwa
kontrola kliniczna i biochemiczna. U tych pacjentow mozna zastosowa¢ sol wapniowa sulfonowane;j
zywicy polistyrenowej (Calcium Resonium).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane jednoczesne stosowanie
e Sorbitol (podawany doustnie lub doodbytniczo): jednoczesne stosowanie sorbitolu i soli
sodowej sulfonowanej zywicy polistyrenowej jest niezalecane, ze wzgledu na przypadki
martwicy okreznicy, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Jednoczesne stosowanie wymagajqce zachowania ostroznosci

e Substancje dostarczajace kationy: moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ wiazania potasu przez
produkt Resonium A.

e Niewchtanialne substancje zobojgtniajace dostarczajace kationy i $rodki przeczyszczajace:
opisano przypadki zasadowicy metabolicznej po jednoczesnym doustnym podaniu zywic
kationowymiennych i niewchtanialnych substancji zobojgtniajacych dostarczajacych kationy
oraz §rodkow przeczyszczajacych, takich jak wodorotlenek magnezu i weglan glinu.

e  Wodorotlenek glinu: po zastosowaniu wodorotlenku glinu w skojarzeniu z Zzywica opisywano
przypadki niedroznosci jelit spowodowanej ztogami wodorotlenku glinu.

¢ Glikozydy naparstnicy i leki o podobnym dziataniu: w przypadku wystapienia hipokaliemii
moze zwickszy¢ si¢ dziatanie toksyczne glikozyddéw naparstnicy na migsien sercowy,
zwlaszcza w postaci zaburzen rytmu serca i zaburzen czynno$ci wezta
zatokowo-przedsionkowego (patrz punkt 4.4).

e Lit: istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia wchlaniania litu.

e Tyroksyna: istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia wchianiania tyroksyny.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

So6l sodowa sulfonowanej zywicy polistyrenowej nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Brak
dostepnych danych na temat stosowania sulfonowanych zywic polistyrenowych u kobiet w okresie
ciazy i1 karmiacych piersia. Lek 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 pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Ze wzgledu na swoje dziatanie farmakologiczne, zywica moze powodowac zwigkszenie stezenia sodu
w osoczu krwi, hipokaliemig i hipokalcemig oraz zwiazane z nimi objawy kliniczne (patrz punkt 4.4
14.9).

Zglaszano przypadki hipomagnezemii.

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



Zaburzenia zolqdka i jelit

Moze wystapi¢ podraznienie zotadka, brak taknienia, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, niekiedy rowniez
biegunka Zgtaszano przypadki zatrzymania (zaklinowania) stolca po doodbytniczym podaniu
produktu, szczegodlnie u dzieci, oraz ztogi (bezoary) w zotadku i w jelitach po podaniu doustnym.
Opisano rowniez bardzo rzadkie przypadki niedrozno$ci jelit, ktore byly prawdopodobnie
spowodowane wspotistniejaca patologia lub nieprawidlowym rozcienczeniem zywicy.

Zglaszano przypadki niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, owrzodzenia lub martwicy zotadka i
jelit oraz martwicy, ktora moze prowadzi¢ do perforacji jelita.

Zglaszano przypadki martwicy jelita podczas jednoczesnego stosowania sorbitolu (patrz punkty 4.4
14.5).

4.9 Przedawkowanie

Zaburzenia biochemiczne wynikajace z przedawkowania moga spowodowac nasilenie klinicznych
objawow przedmiotowych i podmiotowych hipokaliemii, w tym drazliwosc¢, splatanie, spowolnienie
procesow myslowych, ostabienie sity mig$ni, zmniejszenie odruchow i w koncu porazenie migsni.
Powaznym nastgpstwem tych zaburzen moze by¢ bezdech.

Zmiany w zapisie EKG moga by¢ zwiazane z hipokaliemia; moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca.
Moze wystapi¢ tezyczka hipokalcemiczna. Nalezy zastosowac¢ odpowiednie $rodki w celu
przywrécenia prawidlowego stezenia elektrolitdéw w surowicy krwi (potasu, wapnia) oraz usunac
zywicg z przewodu pokarmowego stosujac odpowiednie leki przeczyszczajace lub lewatywy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Zywica kationowymienna.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

S6l sodowa sulfonowanej zywicy polistyrenowej nie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, 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 SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

4



Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy (HDPE) z zamkni¢ciem LDPE zawierajacy 454 g proszku, z dotaczona
lyzeczka ze sztucznego tworzywa (HDPE) o pojemnosci 15 g.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci 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-Synthelabo Limited

One Onslow street

Guildford, Surrey

GU1 4YS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3763

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 listopad 1995.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 kwiecien 2008.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



