CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Calcium Resonium - zména v uzivani pri peroralnim podani.

5.11.2018

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) by Vas radi
informovali o0 zméné v uzivani pripravku Calcium Resonium, por./rct.plv.sus pfi peroralnim podani.

Souhrn

e Statni ustav pro kontrolu léciv schvalil ke dni 9. 10. 2018 zménu registrace Iécivého ptipravku
Calcium Resonium, por./rct.plv.sus., registraéni &islo 39/404/95-C, SUKL kéd 137275, 1é¢iva latka
kalcium-polystyrensulfonat, v rdmci které doslo ke zméné v uzivani pti perordinim podani (pfi
rektalnim podani se zplsob uZivani neméni).

e U dospélych a starsich jedinct se pripravek Calcium resonium uziva:
peroralné: 15 g 3 az 4 x denné jako suspenze v malém mnozstvi tekutiny (voda,
sirup, ne ovocna $tava - obsahuje draslik), asi 3 - 4 ml na 1 g pryskyfice. Kalcium-
polystyrensulfonat se podava alesponn 3 hodiny pfed a 3 hodiny po podani jinych
peroralnich I&civych pripravkid. U pacientl s gastroparézou se maji zvazit 6hodinové
intervaly.

Zakladni informace

Statni ustav pro kontrolu léciv schvdlil ke dni 9. 10. 2018 zménu registrace lé¢ivého pfipravku Calcium
Resonium, por./rct.plv.sus., registracni ¢islo 39/404/95-C, SUKL kéd 137275, léciva latka kalcium-
polystyrensulfonat, v rdmci které doslo ke zméné v uzivani pfi peroralnim podani:

Z dtive:

Dospéli a starsi jedinci:

Perordlné: 15 g 3 az 4 x denné jako suspenze v malém mnoiZstvi tekutiny (voda, sirup, ne ovocna $tava -
obsahuje draslik), asi 3 - 4 ml na 1 g pryskyfice.

Na nyni:

Dospéli a starsi jedinci:

Perordlné: 15 g 3 az 4 x denné jako suspenze v malém mnozstvi tekutiny (voda, sirup, ne ovocna $tava -
obsahuje draslik), asi 3 - 4 ml na 1 g pryskyftice. Kalcium-polystyrensulfonat se podava alespon 3 hodiny
pfed a 3 hodiny po podani jinych peroralnich lécivych pFipravkd. U pacientli s gastroparézou se maji
zvazit 6hodinové intervaly.

Dlvodem pro zménu v uZivani lé&ivého pFipravku je skutecnost, ?e v in-vitro vazebnych studiich
s bézné dostupnou komedikaci (amlodipin, amoxicilin, metoprolol, furosemid, fenytoin, warfarin) byla
zjisténa signifikantni vazba natrium-polystyrensulfonatu na vSechny testované latky. Jelikoz Iéciva



latka kalcium-polystyrensulfonat pfipravku Calcium Resonium predstavuje velmi podobnou latku jako
natrium-polystyrensulfondt s oCekavatelné srovnatelnymi  vazebnymi vlastnostmi, a tim
s oCekavatelné srovnatelnym vlivem na vstfebavani jinych I|éCivych latek podavanych soubézné,
doporucuje se podavat peroralné tento pripravek alesponi 3 hodiny pfed a 3 hodiny po podani jinych
peroralnich 1é&ivych piipravkd. U pacientl s gastroparézou se méa zvazit 6hodinovy ¢asovy odstup.

Lécivou latkou pfipravku Calcium Resonium je kalcium-polystyrensulfonat, ktery odstranuje draslik z
téla jeho vyménou za vapnik. Z prevazné casti k tomu dochazi v tlustém stfevé. Kalcium-
polystyrensulfonat je v prFipravku Calcium Resonium obsazen ve formé pryskyfice, ktera je
nerozpustna ve vodé a nevstiebava se ze zazivaciho traktu.

Terapeutické indikace pfipravku:
- 1é¢ba hyperkalemie jako nadhrada natrium-polystyrensulfondtu u pacientl, kte¥i netoleruji
zvy$eny piivod sodiku a u pacientl se zavaznou hypokalcemii
- lé&ba hyperkalemie u pacientd l1é¢enych hemodialyzou nebo peritonedlini dialyzou

Hlaseni nezadoucich Géinkl

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutelnosti zdvazné pro
zdravi 1éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu IéCiv.

Hlaseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formularfe dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41,email: farmakovigilance@sukl.cz.

Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouZijte prosim nasledujici kontakt:
sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 109 00, Praha, email: cz-info@sanofi.com, tel.:
233 086 111.

Dékujeme za spolupraci

S pozdravem

MUDr. Helena Prisova
Country Medical Chair, sanofi-aventis, s.r.o.
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