CHAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sorbisterit, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej lub doodbytniczej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g proszku zawiera759 — 949 mg wapnia polistyrenosulfonianu, (Calcii polystyrenesulfonas)
co odpowiada 1,8 runol wzpnia.

Substancje pomocnicze: sacharoza 50,74 mg — 240,74 mg
20 g proszku zawiera 15,18 — 18,98 g wapnia volistyrenosulfonianu, co odpowiada

36 mmol! wapnia.
Substancje pomocnicze: sacharcza 1,01 —4,81 ¢

Pelny wyxaz subsiancj puniosticzych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Drobnoziarnisty proszek barwy kremowej lub jasnobrazowej, do sporzadzania zawiesiny
stosowane: doustnie lub doodvr Aniczo.

4. SZCZEGOLOWE DANL K LINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie hiperkaliemii 1 necicniéw z ostra lub przewlekla niewydolnoscia nerek, w tym
takze u pacjentéw diahzowanych.

4.2 Dawkowatie i sposoh periasvania

Do podawania doustnego lub iako wlewki retencyjne doodbytnicze.

Wskazania da*veies donk oy naia nalezy trakiowaé jako ogdlne zalecenia.

Dokladne zapotrzebownie powinno by¢ okreslone na podstawie regularnej kontroli klinicznej
i biochemicznei.

Dhugoé¢ koniecznego leczznia kationowa zywica wymienna Sorbisterit zalezy od wynik6w
codzi e 22 pomiay stezars wotast w surowicy. Gdy stgzenie potasu spadnie do 5 mmol/l,
leczenie powinno zostaé zawieszone. Jesli stezerie potasu w surowicy przekroczy 5 mmol/l,
terapig¢ nalczy wznowic.

Podawanie doustne:
Dorosli, wigcznie z wiekiem podesziym:

20 g proszku | — 3 razy na cooe (1 miarka) wymieszane w okoto150 ml plynu.



Niemowleta i dzieci:
0,5 - 1,0 g proszku /kg masy ciata /dobg w kilku dawkach wymieszane w okoto 150 ml
plynu.

Tak przygotowana zawiesina musi by¢ przyjeta w co najmniej 3 dawkach podzielonych w
ciagu 24 godzin.

Sol wapniowa polistyrenosulfonianu nie powinna by¢ podawana droga doustng u niemowlat.

Sorbisterit nalezy podawaé w odstepie co najmniej 3 godzin po przyjeciu lekdw
zmnigjszajacych kwasowosé tresci zoladka lub przeczyszczajacych, takich jak wodorotlenek
magnezu, wodorotlenek glinu i weglan wapnia (patrz punkt 4.4 )-

Sorbisterit musi by¢ przyjmowany razem z positkami.

Odpowiednie plyny do sporzadzenia zawiesiny Sorbisterit do podawania doustnego
wymienione sg w punkcie 6.6.

Podawanie doodbytnicze (wlewka retencyjna):
Dorosli, wlqcznie z wiekiem podeszlym:

Po wlewie oczyszczajacym, 40 g (2 miarki) zawieszone w 150 ml 5% roztworu glukozy
nalezy podawac 1 — 3 razy na dobe. W poczatkowych stadiach leczenia podanie zaréwno
drogg doodbytnicza, jak i doustna, pomaga osiagna¢ szybkie obnizenie stezenia potasu w
surowicy.

Czas utrzymania wlewu : 6 godzin
Drzieci:

Jesli zywica jonowymienna nie moze by¢ podawana doustnie, mozna podawac ja
doodbytniczo w dawce co najmniej takiej, jaka powinna by¢ podana doustnie, wymieszana z
plynem w takiej samej proporcji, jak zalecana dla dorostych. Po okresie utrzymywania wlewu
w odbytnicy nalezy poda¢ wlew oczyszczajacy, aby usunaé z jelita grubego zywice
jonowymienna.

U niemowlat i dzieci nalezy zachowa¢ szczegolng uwage przy stosowaniu doodbytniczym,
gdyz zbyt duza dawka lub niewlasciwe wymieszanie z plynem, moze spowodowac zaleganie
zbitych mas w jelicie. Z powodu ryzyka krwotoku z przewodu pokarmowego lub martwicy
jelita grubego, szczegdlng ostrozno$é nalezy zachowaé u wezeéniakow i niemowlat z niska
wagg urodzeniowa (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Sorbisterit jest przeciwwskazany w nastepujacych sytuacjach:

- U pacjentow ze stgzeniem potasu w 0soczu ponizej S mmol/l

- w stanach zwigzanych z wystgpowaniem hiperkalcemii (np. w nadczynnosci tarczycy,
szpiczaku mnogim, sarkoidozie i przerzutach nowotworowych).

- przy nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek z substancii pomocniczych
- w niedroznosci jelit

- przy zmnigjszonej motoryce jelit

- u pacjentOw przyjmujacych jednoczesnie sorbitol (patrz punkt 4.5)

- u pacjentow z ryzykiem martwicy jelita grubego



Niemowleta:

U niemowlat Sorbisterit nie powinien by¢ podawany doustnie. Jest takze przeciwwskazany
niezaleznie od drogi podania, u niemowlat ze zmniejszong motoryka jelit ( spowodowang np.
zabiegiem operacyjnym lub lekami).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W przypadkach, gdy st¢zenie potasu przekracza 6,5 mmol/l i (lub) wystepuja zmiany w EKG
wymiennik jonowy Sorbisterit nie jest wystarczajaco skuteczny. W takich sytuacjach nalezy

rozwazy¢ odpowiednie pilne dziatania terapeutyczne (podanie wodoroweglanu sodu, infuzja

glukozy z insuling) lub dialize.
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Nalezy pamigta¢ o mozliwosci wystapienia powaznego niedoboru potasu. W zwiazku z tym
podczas leczenia istotna jest odpowiednia kontrola kliniczna i biochemiczna, szczegblnie u
pacjentow przyjmujacych preparaty naparstnicy. Gdy stezenie potasu w surowicy spadnie
ponizej 5 mmol/l, podawanie zywicy nalezy przerwac.

Wynikiem wchtaniania wapnia jest ryzyko nadmiernego podwyzszenia jego stezenia w
surowicy, szczegolnie w przypadkach, gdy pacjenci otrzymuja diete bogata w wapn, inne
preparaty zawierajace wapn, jak srodki wiazace fosforany lub analogi witaminy D. Zaleca sie
wige ciagle monitorowanie st¢zenia wapnia w surowicy.

Terapia preparatem Sorbisterit powinna by¢ wspomagana innymi $rodkami, jak ograniczenie
przyjmowania potasu w diecie, monitorowanie kwasicy i przyjmowanie wysoko
kalorycznych positkow.

Poniewaz Sorbisterit, podobnie jak inne zywice polistyrenosulfonianowe, nie jest catkowicie
wybidrezy dla potasu, moze wystapi¢ hipomagnezemia. Dlatego podczas leczenia tym
preparatem nalezy monitorowac¢ stgzenie magnezu w surowicy.

Leczenie preparatem Sorbisterit nalezy przerwaé, jesli pojawi sie klinicznie istotne zaparcie
stolca.

20 g preparatu Sorbisterit zawiera 4,81 g sacharozy, co odpowiada ok. 0,41 wymiennika
weglowodanowego (WW). Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Sorbisterit nalezy podawa¢ w odstepie co najmniej 3 godzin po przyjeciu lekow
zmniejszajacych kwasowos¢ tresci zotadka lub przeczyszczajacych, takich jak wodorotlenek
magnezu, wodorotlenek glinu i weglan wapnia, gdyz jednoczesne podawanie moze
spowodowac zasadowice metaboliczng (patrz punkt 4.5).

Rownoczesnie z leczeniem preparatem Sorbisterit nie wolno stosowaé, z powodu ryzyka
martwicy jelita grubego, sorbitolu jako leku przeczyszczajacego, zaréwno doustnie, jak i
doodbytniczo (patrz punkt 4.3).

Przy podawaniu doustnym nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby uniknaé aspiraciji. Jesli to
mozliwe, Sorbisterit powinien by¢ przyjmowany w pozycji siedzacej.

Pacjentom z rzadkimi wrodzonymi zaburzeniami, takimi jak wrodzona nietolerancja
fruktozy, zle wchtanianie glukozy-galaktozy lub niedobér sacharazy-izomaltazy, nie wolno
przyjmowacé tego srodka leczniczego.

S6l wapniowa polistyrenosulfonianu nie powinna by¢ podawana drogg doustng u niemowlat
(patrz punkt 4.3).

U niemowlat i dzieci nalezy zachowa¢ szczegdlng uwage przy stosowaniu doodbytniczym,
gdyz zbyt duza dawka lub niewlasciwe wymieszanie z plynem, moze spowodowac zaleganie
zbitych mas w jelicie. Z powodu ryzyka krwotoku z przewodu pokarmowego lub martwicy



jelita grubego, szczegdlng ostroznogé nalezy zachowac u wezesniakéw i dzieci z niska waga
urodzeniowa.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie:

- Sorbitolu (zaréwno doustnie, jak i doodbytniczo ): Jednoczesne stosowanie sorbitolu z
wapniowym polistyrenosulfonianem moze spowodowaé martwicg jelita grubego. Dlatego
Jednoczesne podawanie sorbitolu i wapniowego polistyrenosulfonianu jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci:

- Srodki uwalniajgce kationy: moga one zmniejszy¢ skutecznogé wigzania potasu przez
wapnia polistyrenosulfonian.

- Nieulegajace wchlanianiu, uwalniajace kationy leki zmniejszajace kwasowosé tresci
zoladkowej i leki przeczyszczajace: istnieja doniesienia o zasadowicy pojawiajacej si¢ po
jednoczesnym stosowaniu zywic wymieniajacych kationy i nieulegajacych wchianianiu,
uwalniajacych kationy lekéw zmniejszajacych kwasowosé tresei zoladkowej i lekow
przeczyszczajacych, takich jak wodorotlenek magnezu, wodorotlenek glinu i weglan wapnia.
Nalezy zachowa¢ pewien odstep czasu miedzy przyjmowaniem tych lekéw, a
przyjmowaniem preparatu Sorbisterit (patrz punkt 4.2 i 4.4).

- Wodorotlenek glinu: przy jednoczesnym przyjmowaniu zywicy (posta¢ sodowa) z
wodorotlenkiem glinu obserwowano niedrozno$é jelita spowodowang zbrylaniem sig
wodorotlenku glinu.

- Pochodne naparstnicy: toksyczny wplyw naparstnicy na serce, w szczegblnosei komorowe
zaburzenia rytmu i rozkojarzenie w wezle przedsionkowo-komorowym, moze zwigkszy(¢ sie,
jesli pojawi si¢ hipokaliemia i (lub) hiperkalcemia (patrz punkt 4.4).

- Lit: mozliwe zmniejszenie wchlaniania litu.

- Lewotyroksyna: mozliwe zmniejszenie wchlaniania lewotyroksyny.

- Tetracykliny: mozliwe zmniejszenie wchlaniania tetracykliny w nastepstwie uwalniania w
przewodzie pokarmowym jondw wapnia z zywicy.

- Diuretyki tiazydowe i petlowe: jednoczesne podawanie preparatu Sorbisterit z diuretykami
tiazydowymi lub petlowymi moze zwigkszy¢ ryzyko powstania hipokaliemii.

- Leki antycholinergiczne: zwigkszaja ryzyko zaburzen zoladkowo-jelitowych, gdyz
stosowaneie ich z preparatem Sorbisterit powoduje zmniejszenie motoryki zotadka.

4.6 Cigza lub laktacja

Ciqza

Nie ma odpowiednich danych o stosowaniu wapniowego polistyrenosulfonianu przez kobiety
cigzarne. Badania na zwierzgtach sa niewystarczajace dla okreslenia toksycznego wplywu na

funkcje rozrodcze. Potencjalne ryzyko u ludzi nie jest znane. Produktu Sorbisterit nie wolno
stosowac w czasie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq



Nie ma odpowiednich danych o przyjmowaniu wapniowego polistyrenosulfonianu przez
kobiety karmiace piersia. Produktu Sorbisterit nie wolno stosowac w okresie karmienia
piersia, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Sorbisterit, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej lub doodbytniczej nie ma lub ma
bardzo nieznaczny wpltyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Wyrdznia si¢ nastepujace kategorie czestoscei wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czeste: >1/10

Czeste: >1/1001<1/10
Niezbyt czeste: >1/1000 1 <1/100
Rzadkie: >1/10 000 1 <1/1000
Bardzo rzadkie: <1/10 000

Nieznane (nie moga by¢ ocenione na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czeste: hiperkalcemia, hipokaliemia, hipomagnezemia.
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:

Bardzo rzadkie: ostre zapalenie oskrzeli i (lub) zapalenie pluc zwiazane z
inhalacjq wapnia polistyrenosulfonianu

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe:

Czgste: nudnosci, wymioty

Niezbyt czeste: zaparcie, biegunka, niedrozno$¢ jelit, wrzéd
zoladka,
martwica jelita grubego prowadzaca do perforacji,
anoreksja.

Rzadkie: w cigzkich przypadkach mechaniczna niedrozno$¢ jelit

w wyniku zbrylenia si¢ zywicy, u dzieci cigzkie zaparcie
po podaniu doodbytniczym, kamienie Zzotadkowo-
jelitowe po podaniu doustnym u noworodkdw.

U wezesniakow i niemowlat z malq waga urodzeniowa, po wlewach doodbytniczych z Zywic
polistyrenosulfonianowych, obserwowano krwawe stolce. .
W przypadku podawania doustnego pacjenci moga mie¢ trudnoscei z potknigciem duzej ilosci

zawiesiny. Skala tego problemu zalezy od indywidualnych predyspozycji, choroby, sposobu

podawania i czasu trwania leczenia.



4.9 Przedawkowanie

Zaburzenia biochemiczne spowodowane przedawkowaniem mogg prowadzié¢ do objawow
klinicznych hipokaliemii, wlacznie z nieprawidlowosciami w EKG, uszkodzeniem funkcji
serca, rozdraznieniem, dezorientacja, spowolnieniem psychicznym, ostabieniem migsni,
oslabieniem odruchéw i ostatecznie porazeniem. Zmiany w EKG odpowiadaja hipokaliemii
lub hiperkalcemii; moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca. Dalszymi objawami
przedawkowania mogg by¢ zaparcie i niedroznogé mechaniczna jelit, zatrzymanie soli i
wody. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki w celu skorygowania stezenia elektrolitow w
surowicy, a zywica powinna by¢ usunieta z przewodu pokarmowego poprzez wlasciwe
zastosowanie srodkow przeczyszczajacych lub wlewow doodbytniczych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do leczenia hiperkaliemii i hiperfosfatemii
Kod ATC: VO3AEOI1

Sorbisterit jest kationowa zywica wymienna ., ktora uwalnia wapn w jelitach i wigze potas.
Powoduje to zmniejszenie wehtaniania i metabolicznej dostepnosci potasu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wechlanianie/ dystrybucja / wydalanie:

Wapn zwiazany z zywica jest wymieniany na potas obecny w jelitach. Zgodnie z roznymi
publikacjami, 1 g zywicy jonowymiennej moze in vivo zwiaza¢ 0,7 mmol potasu.

Zywice polistyrenowe sa nierozpuszczalne i niewchtanialne. Przechodzg przez przewod
pokarmowy i sa prawie catkowicie wydalane ze stolcem. Zwiazany potas jest rowniez
wydalany ze stolcem, razem z zywica. Wapn uwolniony z zywicy czesciowo wchtania sig.
Jego wehtanianie, dystrybucja i eliminacja odbywaja si¢ w sposéb fizjologiczny.

Zdolnos¢ preparatu Sorbisterit do wymiany potasu zalezy w istotnym stopniu od pH,
poniewaz inne kationy, jak amonowy, magnezowy oraz lipidy i biatka, maja réwniez wysokie
powinowactwo do zywicy wymiennej w czasie przechodzenia przez jelita.

5.3 Przedkliniczne dane dotyczgce bezpieczenstwa

Nie ma przedklinicznych badan preparatu Sorbisterit. Badania toksycznosci pojedynczej
dawki wapniowego polistyrenosulfonianu podanej droga doustna, dootrzewnowa lub
podskorna nie wykazaly ryzyka ostrej toksycznosci.

Nie ma innych badan przedklinicznych z wapniowym polistyrenosulfonianem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie ma.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata

25 dni po pierwszym otwarciu

6.4 Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety, w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzajizawartoi¢ opakowania

Pojemuiik z polietylenu zawierajacy wiele dawek.
Wielkos¢ opakowaaia: 1 pojemnik zawiera 500 g proszku.
Do produktu dotaczona jest 20 g miarka z polistyrenu.

6.6 Instrukeja dotyezgea przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
Jjego pozostaloéei

Odpowiednimi ptynami do sporzzdzeniz zawiesiny preparatu Sorbisterit przed podaniem
doustnym sa: woda, herbata i napoie bezalkoholowe.

Nie wolno podawaé preparatu Sorbisterit w sokach owocowych, ktére maja wysoka
Zawariosc potasu.

Odpowiednirni ptynami do sporzgqdzenia zawiesiny preparatu Sorbisterit przed podaniem

doodbytniczyra sq 5% reztwory glukozy,
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