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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Resical prasek pro pripravu peroralni nebo rektalni suspenze
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g prasku obsahuje:
Calcii polystyrensulfonas 759 — 949 mg, coz odpovida 1,8 mmol calcium.

20 g pradku obsahuje:
Calcii polystyrensulfonas 15,18 — 18,98 g, coZ odpovida 36 mmol calcium
Pomocné latky: 1,01 — 4,81 g sachardzy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Prasek pro pfipravu peroralni nebo rektalni suspenze
krémovy az svétle hnédy prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K éCbé hyperkalémie u pacientd s akutni a chronickou renalni insuficienci, vc€etné
dialyzovanych pacientu.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Resical je podavan peroralné nebo jako retenéni klyzma.

Doporu¢ené davkovani je nutné brat jako voditko. Pfesna potfeba muze byt stanovena podle
pravidelnych klinickych a biochemickych vysledku.

Potfebna délka terapie kationty ménici pryskyfici Resicalem zavisi na vysledcich méfeni
drasliku v séru. Jestlize draslik v séru poklesne na 5 mmol/l, terapie by méla byt pferusena.

Kdyz draslik v séru vzroste nad 5 mmol/l, terapie by méla byt obnovena.

Peroralni podani

U dospélych pacientt, véetné starSich pacientu:

20 gram( prasku je podavano 1 az 3 krat denné (1 odmérna Izi¢ka), rozmichano v 150 mli
tekutiny.

U kojencu a déti:



0,5 az 1,0 g/kg télesné hmotnosti denné v nékolika davkach, rozmichanych v 150 ml
tekutiny. Tento pfipravek musi byt uzivan nejméné ve tfech rozdélenych davkach v prabéhu
24 hodin.

Kalcium polystyrensulfonas by nemél byt novorozencim podavan peroralné.

Resical musi byt podavan nejméné 3 hodiny po podavani antacid a laxativ a rovnéz tak po
podani hydroxidu hofe€natého, hlinitého nebo uhli¢itanu vapenatého. (viz bod 4.4)

Resical musi byt podavan s jidlem.
Vhodné tekutiny pro rozpousténi Resicalu pfed peroralnim podanim, viz bod 6.6.

Rektalni podani (reten¢ni klyzma)

U dospélych pacientt, véetné starSich pacientu:

Po vycisténi stfev se 40 g (2 odmérky) suspenduje v 150 ml 5% roztoku glukosy a podava
se 1 az 3 krat denné. V poc¢atecnich stadiich rektalni podani stéjné tak i peroralni podani
muZze pomoci k dosazeni vyrazného snizeni hladiny drasliku v séru.

Doba zadrzeni: 6 hodin
Déti:

KdyZ neni mozné peroralni podani pfipravku, rektalni aplikace ma byt pfi nejmensim v tak
velké davce jako pfi podavani peroralnim, pfi pouziti stejného fedéni jako u dospélych
pacient. Nasledné po zadrzeni klyzmatu ve stfevé, by stfevo mélo byt vyplachnuto tak, aby
byla jistota, Ze pryskyfice byla fadné odstranéna.

Pokud je pfipravek podavan rektalné détem a novorozencim, je pozadovana zvlastni péce,
jelikoz nepfiméfrena davka nebo neodpovidajici fedéni mohou zpusobit nezadouci ucinek
pryskyfice. ZvySena pozornost by méla byt vénovana v pfipadé, Ze se pfipravek podava
nedonoSencun nebo novorozencum s nizkou porodni hmotnosti, kdy hrozi nebezpeci
gastrointestinalniho krvaceni nebo nekrozy stfeva (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Uzivani Resicalu je kontraindikovano u pacientt s:

- niz8i plazmatickou hladinou drasliku nez 5 mmol/l

- stavy spojenymi s hyperkalcémii (napf. hyperthyroidismus, mnohocetny myelom,
sarkoidoza a metastaticky karcinom)

- hypersensivitou na IéCivou latku nebo na jakoukoliv pomocnou latku

- obstrukéni chorobou stfev

- sniZzenou motilitou stfev

- pravodnim podavanim sorbitolu (viz bod 4.5)

- rizikem nekrozy stieva

Novorozenci:

Resical by nemél byt podavan novorozencim peroralné a rovnéz je kontraindikovano podani
jakoukoliv cestou u novorozencl se snizenim motility stfev (napf. pooperacné nebo po
aplikaci léka).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti



Kation ménicova pryskyfice Resical neni dostate¢né uc€inna v pfipadech hyperkalémie, kdy
jsou extrémni hladiny drasliku pfekracujici 6,5 mmol/l a/nebo pfi zménach na EKG. V této
situaci musi byt zvazeno pfijeti urgentnich opatfeni (podavani uhli€itanu sodného, glukosy
s inzulinem v infuzi) nebo dialyza.

Moznost zavazné deplece drasliku by méla byt zvaZzovana a adekvatni klinické a
biochemické kontroly jsou nezbytné nutné v prabéhu lécby, zvlasté u pacientd uzivajicich
digitalis. Podavani pryskyfice mélo by byt ukon&eno, pokud draslik v séru klesne pod 5
mmol/I.

Moznost nadmérné vysoké hladiny vapniku v séru, jako vysledek pfijmu vapniku, je zvlasté
v pfipadech, kdyZz pacient ma dietu bohatou na vapnik, nebo kdyz pouZziva jiné pfipravky
s obsahem vapniku, jako jsou kalciové vazace fosfatd nebo derivaty vitaminu D. Z toho
davodu je doporuceno stalé monitorovani koncentraci vapniku v séru.

Uginnost 1é8by ménicem kationtli Resicalem na bazi vapniku musi byt podpofena dal$imi
opatfenimi, jako je restrikce pfijmu drasliku, monitorovani vnitfniho prostfedi (acid6za) a uziti
vysokokalorické stravy.

JelikoZ Resical, jako ostatni polystyrensulfonatove pryskyfice, neni zcela selektivni pro
draslik, mGze se objevit hypomagnezémie. Z toho divodu musi byt béhem terapie
Resicalem sledovana hladina hof¢iku v séru.

Pokud se objevi klinicky vyznamna obstipace, |é¢ba Resicalem musi byt pferuSena.

20 g Resicalu obsahuje 4,81 g sachardzy, odpovidajici 0,41 vyménam uhli¢itanu (CE).
To by mélo byt vzato v Uvahu u pacientl s cukrovkou.

Resical musi byt podavan nejméné 3 hodiny po podani antacid a laxativ jako jsou hydroxid
hofecnaty, hydroxid hlinity nebo uhli¢itan vapenaty protoze soucasné podani muze zplsobit
metabolickou alkalozu ( viz bod 4.5).

Sorbitol nesmi byt podavan jako laxativum pfi podavani Resicalu, at peroralnim nebo
rektalnim, z divodu nebezpeci nekrozy stieva (viz bod 4.3).

Peroralni aplikace musi byt provadéna peclivé, aby se zabranilo vdechnuti. Pokud to Ize,
Resical musi byt podavan pacientovi vsedé.

Pacienti se vzacnymi vrozenymi poruchami jako je fruktosova intolerance, glukoso-
galaktosova malabsorpce nebo sacharoso-isomaltosovy deficit nesméji tento 1€k uzivat.

Kalcium polystyrensulfonat by nemél byt podavan novorozencim peroralné (viz bod 4.3).
Zvlastni péce je nutna pfi rektalni aplikaci détem a novorozencim, jelikoz nepfiméfena
davka nebo nepfiméfené fedéni midze mit za nasledek zaklinéni vlivem pryskyfice. Zvlastni
péce by méla byt vénovana nedonoSenym détem nebo détem s nizkou porodni hmotnosti,
z divodu rizika krvaceni v zazivacim traktu nebo nekrozy streva.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Kontraindikovano je sou€asné podavani
- Sorbitol (peroralné nebo rektalné): Soucasné uzivani sorbitolu s kalcium

polystyrensulfonatem muze zpUsobit nekrézu stfeva. Z toho divodu je kontraindikovano
soucCasné podavani sorbitolu s kalcium polystyrensulfonatem viz bod 4.3).



Pouziti jen s opatrnosti

- Kation-dodavajici pfipravky: mohou snizit schopnost kalcium polystyrensulfonatové
pryskyfice vazat draslik

- Nevstiebatelna antacida a laxativa dodavajici kationty: Existuji zpravy o systémove
alkal6ze nasledkem sou€asného podavani kation méniCové pryskyfice a
nevstfebatelnych antacid a laxativ dodavajicich kationty, jako je hydroxid hofecnaty,
hydroxid hlinity a uhli¢itan vapenaty. Pokud se podava Resical, musi byt dodrZzovan urcity
Casovy interval, s ohledem na tuto I1éCbu (viz body 4.2 a 4.4).

- Hydroxid hlinity: Pokud je kombinovano podavani hydroxidu hlinitého s pryskyfici (sodna
forma), byla udavana intestinalni obstrukce z divodu vzniku konkrementu hydroxidu
hlinitého.

- Digitalis jako lék: Toxické ucinky digitalisu na srdce jsou pravdépodobné zvyseny, zvlasté
rlzné ventrikularni arytmie a disociace A-V uzlu, pokud jsou rozvinuty hypokalémie
a/nebo hyperkalcémie (viz bod 4.4).

- Litium: Mozny pokles absorpce litia.

- Levothyroxin: Mozny pokles absorpce tetracyklinu z ddvodu vyplaveni vapennych iontd
z pryskyfice do gastrointestinalniho traktu.

- Thiazidova diuretika nebo klickova: Souc€asné pouzivani Resicalu s thiazidovymi

diuretiky nebo klickovymi diuretiky mize zvysit nebezpedi hypokalémie.

- Anticholinergika: Anticholinergika mohou snizit motilitu zaludku a tim zvysit riziko

nezadoucich gastrointestinalnich G€inkd Resicalu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o pouzivani polystyrensulfonatovych pryskyfic v prib&hu t&hotenstvi nejsou

k dispozici. S ohledem na reprodukéni toxicitu nejsou studie na zvifatech dostacuijici.
Mozné riziko poskozeni lidského plodu neni znamo. Resical nema byt podavan v pribéhu
téhotenstvi pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Udaje o pouzivani polystyrensulfonatovych pryskyfic v prib&hu kojeni nejsou k dispozici.
Resical nema byt podavan v pribéhu kojeni pokud to neni nezbytné nutné.

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Resical prasek pro pfipravu peroralni suspenze nebo pro pfipravu rektalni suspenze nema
Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u€inky
V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Frekvence nezadoucich ucinkl jsou v nasledujicich kategoriich:
Velmi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100, <1/10);

Méné Casté (>1/1000), <1/100);

Vzacné (> 1/10 000, <1/1000);

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neznamé (nemohou byt odhadnuty z dostupnych udajl)



Poruchy metabolismu a vyzZivy:
Casté: hyperkalcémie, hypokalémie, hypomagnezémie
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:

Velmi vzacné: akutni bronchitida a nebo bronchopneumonie spojena s inhalaci kalcium
polystyrensulfonatu

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: nausea, zvraceni

Méné Casté: zacpa, prujem, neprichodnost stfev, Zalude¢ni viedy, nekrdza stfeva vedouci
k perforaci, anorexie

Vzacné: v zavaznych pripadech okluze ilea z dlvodu intestinalniho nahromadéni se
pryskyfice, fekalni zaklinéni nasledné po rektalnim podani u déti, gastrointestinalni
srasty nasledné po peroralnim podani u novorozenc.

U nedonosencll a novorozencu s nizkou porodni vahou se vyskytla enteroragie po provedeni

vyplachu polystyrensulfonatovymi pryskyficemi.

V pfipadé oralniho podavani, pacienti mohou mit obtize s polykanim ponékud vétsiho
mnozstvi pradku. Rozvinuti se tohoto problému je zavislé na individualnich dispozicich,
onemocnéni, podavani a doby terapie.

4.9 Predavkovani

Biochemické poruchy z pfedavkovani mohou umoznit rozvoj klinickych projevt symptom(
hypokalémie, zahrnujici abnormality na EKG, poSkozeni srdecni €innosti, podrazdént,
zmatenost, zpomaleni mysleni, svalovou slabost, hyporeflexi a eventualné paralyzu.
Elektrokardiografické zmény mohou souviset s hypokalémii nebo hyperkalcémii; mohou se
objevit srdecCni arytmie. DalSi pfiznaky pfedavkovani mohou byt zacpa a oklusivni ileus,
retence sodiku a vody. Na upravu elektrolytt v séru by mély byt podavany vhodné
prostfedky a pryskyfice by méla byt odstranéna ze zazZivaciho traktu pouzitim vhodnych
laxativ nebo vyplachem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léky pro Ié€bu hyperkalémie a hyperfosfatémie
ATC kéd: VO3AEO1

Resical je kation méni€ova pryskyfice, ktera v zaZzivacim traktu uvolfuje vapnik a vaze
draslik. To sniZuje absorpci a metabolickou dostupnost drasliku.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce / distribuce/ vyluéovani

Vapnik vazany v pryskyfici je vyménén za draslik v zazivacim traktu. Podle ruznych
publikaci, 1 g pryskyfice muze in vivo vazat 0,7 mmol drasliku.



Polystyrenoveé pryskyfice jsou nerozpustné a nevstfebavaji se. Prochazeji zaZivacim traktem
a téméf uplné jsou vylu€ovany stolici. Navazany draslik je nasledné z téla vylouéen stolici
spolu s méniCovou pryskyfici. Uvolnény vapnik z pryskyfice je Castecné vstieban. Elektrolyt
je prostiedek fysiologickych cest absorpce, distribuce a eliminace.

Kapacita Resicalu pro vyménu kalia zavisi do zna¢né miry na pH, protoZe dalSi kationty,
které prochazeji zazivacim traktem, jako je amonium a magnesium, stejné tak i lipidy a
proteiny, maji vysokou afinitu k ménici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Neklinické studie Resicalu nejsou dostupné.

Toxikologické studie jednotlivych davek kalcium polystyrensulfonatové pryskyfice
podavanych peroralng, intraperitonealné nebo subkutanné neodhalily riziko akutni toxicity.
Zadné dalsi preklinické studie s kalcium polystyrensulfonatovou pryskyfici nejsou dostupné.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

sacharosa
kyselina citronova (bezvoda)

6.2 Inkompatibility
Neuplatriuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
3 mésice po prvnim otevieni

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vihkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Polyetylenovy vicedavkovy obal (kontejner).

Velikost baleni: 1 kontejner obsahuje 500 g prasku

Soucasti pfipravku je 20 g odmérna I1ZiCka z polystyrenu.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku <a pro zachazeni s nim>

Vhodné tekutiny na rozpousténi Resicalu pfed peroralnim podanim jsou voda, ¢aj a
nealkoholické napoje.

Resical nesmi byt podavan s ovocnymi dZusy, které obsahuji vysoké mnozstvi drasliku.

Vhodnou tekutinou pro rozpousténi Resicalu pred rektalni aplikaci jsou 5%ni roztoky
glukosy.
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