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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
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Resical — zména v uzivani pri peroralnim podani.

10/08/2020

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

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

Souhrn

Statni Ustav pro kontrolu léciv schvalil ke dni 28.7.2020 zménu registrace |éCivého
pripravku Resical, por./rct.plv.sus., registracni ¢islo 39/ 372/07-C, datum prvni registrace
13. 6. 2007 SUKL, kéd 0116148, 1é¢iva latka kalcium-polystyrensulfonat, v rdmci které
doslo ke zméné v uZivani pfi peroralnim podani (pfi rektalnim podani se zplsob uzivani
neméni). Nové je také uvedeno upozornéni pro soubézné uzivani s ciprofloxacinem.

Resical musi byt podan nejméné 3 hodiny pfed nebo 3 hodiny po podani jinych
peroralné podavanych léki. Tento casovy interval musi byt zvysen na 6 hodin u
pacienti s gastroparézou nebo jinymi stavy, které vedou k opoZdénému
vyprazdnéni potravy ze Zaludku do tenkého streva.

PFi uZivani Resicalu a soucasném uzivani ciprofloxacinu miiZe dojit ke sniZeni
biologické dostupnosti ciprofloxacinu.

Zakladni informace

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv schvalil ke dni 28.7.2020 zménu registrace |1é¢ivého
pripravku Resical, por./rct.plv.sus., registracni ¢islo 39/ 372/07-C, datum prvni registrace
13. 6. 2007 SUKL, kéd 0116148, 1é¢iva latka kalcium-polystyrensulfonat, v ramci které
dosSlo ke zméné v uzivani pfi peroralnim podani a doplnéni upozornéni pro soubézné
uzivani s ciprofloxacinem.

z dfive:

4.2  Déavkovani a zplsob podani

Resical musi byt podavan nejméné 3 hodiny po podani antacid a laxativ jako jsou
hydroxid hofecnaty, hlinity nebo uhli¢itan vapenaty. (viz bod 4.4)

4.4 zZvlastni upozornéni a opatreni pro pouZziti



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
mdaze zpGsobit metabolickou alkalézu (viz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lIéCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pouziti jen s opatrnosti

MozZny pokles absorpce tetracyklinu z divodu vyplaveni vapennych iontG z pryskyfice do
gastrointestinalniho traktu.

na nyni

4.2  Davkovani a zplsob podani

Resical musi byt podavan nejméné 3 hodiny pFed nebo 3 hodiny po podani jinych
peroralné podavanych Iékd. (viz bod 4.5)

4.4 zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Resical musi byt podan nejméné 3 hodiny pFed nebo 3 hodiny po podani jinych
peroralné podavanych Iéki. Tento ¢asovy interval musi byt zvysen na 6 hodin u
pacienti s gastroparézou nebo jinymi stavy, které vedou k opoZdénému
vyprazdnéni potravy ze Zaludku do tenkého streva. (viz bod 4.5).

4.5  Interakce s jinymi l1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

PFi peroralnim podani ma Resical schopnost se vazat na jiné peroralné
podavané Iéky. Vazba Resicalu na jiné peroralné podavané léky miiZe sniZit
jejich gastrointestinalni absorpci a uc¢innost (viz seznam nize). Je treba se
vyhnout soucasnému podavani Resicalu s jinymi peroralné podavanymi IéCivymi
pripravky. Resical podavejte nejméné 3 hodiny pred nebo 3 hodiny po uziti
jinych Iékii uzivanych peroralné. U pacient( s gastroparézou se musi zvazit
Sestihodinovy odstup.

Pouziti jen s opatrnosti

- Lécivé pripravky, které interaguji s vapnikem (uvolfovani vapniku
z pryskyFice):
o Ciprofloxacin: MoZné sniZeni biologické dostupnosti ciprofloxacinu
o Tetracykliny: MozZné sniZzeni absorpce tetracyklin

Dlvod pro zménu



Diévodem pro zménu v uZivani 1é¢ivého pfipravku je skuteénost, Ze 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 1éCiva latka kalcium-polystyrensulfonat pfipravku Resical
predstavuje velmi podobnou latku jako natrium-polystyrensulfonat s oCekavatelné
srovnatelnymi vazebnymi vlastnostmi, a tim s olekavatelné srovnatelnym vlivem na
vstrfebavani jinych IéCivych latek podavanych soubézné, doporucluje se podavat peroralné
tento pripravek alespon 3 hodiny pfed a 3 hodiny po podani jinych peroralnich IéCivych
pfipravkd. U pacientd s gastroparézou se ma zvazit 6hodinovy &asovy odstup.

LécCivou latkou pripravku Resical je kalcium-polystyrensulfonat, ktery odstranuje draslik z
téla jeho vyménou za vapnik, ¢imz snizuje absorpci a metabolickou dostupnost drasliku.
Z prevazné cCasti k tomu dochazi v tlustém strevé. Kalcium polystyrensulfonat je v
pripravku Resical obsazen ve formé pryskyfFice, ktera je nerozpustna ve vodé a
nevstirebava se ze zaZivaciho traktu; navazany draslik je tedy nasledné vyloucen spolu

s pryskyfFici z téla stolici.

Terapeutické indikace pripravku:
K 1é¢b& hyperkalemie u pacientl s akutni a chronickou rendlni insuficienci, véetné
dialyzovanych pacientd.

Hlaseni nezadoucich Gdéinkd

Jakékoli podezreni na zadvazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.
Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potiebné pro hldéeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, oddé&leni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Mate-li néjaké otdzky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouZijte prosim nasledujici
kontakt:

Fresenius Medical Care - (VZR, s.r.o., Evropska 423 /178, 160 00, email:
farmakovigilance@fresenius.cz, tel.: 734 862 885



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:farmakovigilance@fresenius.cz

