VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Resonium jauhe oraalisuspensiota/perdruiskesuspensiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Natriumpolystyreenisulfonaatti 99,934 g/100 g jauhetta

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi annos sisdltdd 1,7 g:aa (73,9 mmol) natriumia (ks. kohta 4.4).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraalisuspensiota/periruiskesuspensiota varten

Kermanvérinen tai vaaleanruskea hieno jauhe, jolla tunnusomainen vaniljan tuoksu.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
Hyperkalemia.

4.2 Annostus ja antotapa

Natriumpolystyreenisulfonaatti on kationinvaihtajahartsi, joka on tarkoitettu vain oraaliseen tai
rektaaliseen annosteluun. Alla olevat annostusohjeet ovat vain suosituksia; tarkat potilaskohtaiset
annokset on mééritettdva sdanndllisesti klimisen statuksen ja biokemiallisten tutkimusten perusteella.

Aikuis et, mukaan lukien ilikkiit potilaat:

a) Oraalinen anto: Tavanomainen annos on 15 g jauhetta 3 tai 4 kertaa pdivéssa sekoitettuna pieneen
médrddn vettd tai mehua (maun parantamiseksi). Sekoitussuhde on 3—4 ml nestettd/1 g hartsia.
Hedelmidmehuja, jotka sisdltivat kaliumia, ei saa kayttaa.

Sorbitolia siséltdvid juomia ei suositella (ks. kohta 4.5).

Resonium on annettava vihintdén 3 tuntia ennen muita oraalisia lddkevalmisteita tai vahintddn 3 tuntia
niiden jilkeen. 6 tunnin antovélid Resonium-valmisteen ja muiden oraalisten lddkevalmisteiden valilla
on harkittava potilaille, joilla on gastropareesi(ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

b) Rektaalinen anto: Tétd antotapaa on kiytettava potilaille, jotka oksentelevat taijoilla on ylemmén
ruoansulatuskanavan ongelmia, mukaan lukien lamaantunut ileus. Rektaalista antoa voidaan kéayttda
myds samanaikaisesti oraalisen annon kanssa, jotta lidkkeen vaikutus saataisiin alkamaan nopeammin.
Hartsi voidaan antaa péivittdisend retentioperdruiskeena, joka sisdltdd 30 g hartsijauhetta sekoitettuna
150 mlaan vetti tai 10 % glukoosiliuosta.

Sorbitolin ja polystyreenisulfonaatin yhteiskéyttdd ei suositella (ks. kohta 4.5).

Hoidon alussa lddkkeen rektaalinen anto yhdistettynd oraaliseen antoon saattaa auttaa alentamaan
seerumin kaliumtasoa nopeammin.



Peréruiskeena annettu ladkeaineseos on pidettdva suolessa vihintddn yhdeksén tuntia, jos mahdollista.
Tédmén jilkeen perdsuoli on huuhdeltava hartsin poistamiseksi. Jos seké rektaalista etté oraalista
antotapaa kdytetddin samanaikaisesti, ei luultavasti ole tarpeen jatkaa rektaalista annostelua sen
jalkeen, kun oraalisesti annettu hartsi on saavuttanut perdsuolen.

Pediatriset potilaat:
Ladkkeen kdytosté lasten ja vastasyntyneiden hoitoon on vain véhén kokemusta, joten sitd on
kaytettava ndiden potilasryhmien hoitoon vain huolellisen harkinnan jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Seerumin kaliumpitoisuus <5 mmol/L

- Aiemmin todettu yliherkkyys polystyreenisulfonaattihartseille.

- Ruoansulatuskanavaa ahtauttavat sairaudet.

- Natriumpolystyreenisulfonaattia ei pidd antaa suun kautta vastasyntyneille. Liséksi se on vasta-
aiheinen niilld vastasyntyneilld, joiden suolen motiliteetti on heikentynyt (postoperatiivisesti tai
ladkityksestd johtuen).

44 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Sitoutuminen muihin oraalisiin lddkevalmisteisiin: Resonium saattaa sitoutua oraalisiin
ladkevalmisteisin, mikd voi vihentdd niilden imeytymistd ruoansulatuskanavasta ja heikentdd niden
tehoa. Resonium-valmisteen antoa samanaikaisesti muiden oraalisten lddkevalmisteiden kanssa on
valtettdvd. Resonium on annettava vihintdan 3 tuntia ennen muita oraalisia lddkevalmisteita tai
véhintddn 3 tuntia niiden jilkeen. 6 tunnin antovdlid Resonium-valmisteen ja muiden oraalisten
ladkevalmisteiden vililldi on harkittava potilaille, joilla on gastropareesi(ks. kohdat 4.2 ja 4.5).

Ruoansulatuskanavan ahtauma ja iskemia

Ruoansulatuskanavan ahtaumaa seké suoliston iskemiaa ja sithen liittyvid komplikaatioita (kuolio ja
suolen puhkeaminen), joista osa johti kuolemaan, ilmoitettiin potilailla, joita oli hoidettu
polystyreenisulfonaatilla yksinddn tai yhdessé sorbitolin kanssa. Sorbitolin ja polystyreenisulfonaatin
samanaikaista kdyttod ei suositella (ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

Potilaita on kehotettava hakeutumaan vélittomasti 1adkérin vastaanotolle, jos heilld ilmenee
askettdin alkanutta vaikeaa vatsakipua, pahoinvointia ja oksentelua, vatsan pingottumista ja
verenvuotoa perdsuolesta.

Polystyreenisulfonaatin aiheuttaman gastrointestinaalisen vaurion yhteydessé havaittavat
muutokset voivat olla samankaltaisia kuin mitd havaitaan tulehduksellisen suolistosairauden,
iskeemisen koliitin, infektiokoliitin ja mikroskooppisen koliitin yhteydessa.

Potilaat, joilla ruoansulatuskanavan motiliteetti on heikentynyt:

Vaikeiden ruoansulatuskanavan hiirididen (kuten suoliston tukoksen, iskemian, kuolion tai
puhkeamisen) riskin vuoksi polystyreenisulfonaatin kéytto ei ole suositeltavaa potilaille, joilla
ruoansulatuskanavan motiliteetti on heikentynyt (esimerkiksi vélittomésti leikkauksen jilkeen tai
ladkityksen vuoksi).

Hypokalemia: Vaikean kaliumvajeen kehittymisen mahdollisuus on otettava huomioon, ja
asianmukainen kliinisen statuksen sekd biokemiallisten kokeiden kontrollointi on valttimatonta
etenkin digitalista kéyttdvien potilaiden osalta. Hoito on keskeytettiava, kun seerumin kaliumpitoisuus
laskee alle 5 mEq/1 (ks. kohta 4.3).

Muut elektrolyyttihdiriot: Koska hartsivoi sitoa kalsium- ja magnesiumioneja, ndiden elektrolyyttien
puutosta voi ilmaantua. Tdmén vuoksi potilaita on monitoroitava myds nédiden elektrolyyttihdirididen
varalta.



Muut riskitekijét: Jos potilaalla imenee kliinisesti merkitsevdd ummetusta, hartsihoito on
keskeytettdva, kunnes suolen normaali motiliteetti on palautunut. Magnesiumia sisdltavid laksatiiveja
eipidd kiyttaa (ks. kohta 4.5).

Annettaessa hartsia suun kautta on potilaan asennon oltava sellainen, etti viltytdan
keuhkoaspiraatiolta. Aspiraatio voi johtaa bronkopulmonaalisiin komplikaatioihin.

Pediatriset potilaat: Vastasyntyneille natriumpolystyreenisulfonaattia ei pidd antaa suun kautta. Jos
ladkettd kdytetddn lasten ja vastasyntyneiden hoitoon, erityistd huomiota on kiinnitettdva rektaaliseen
annosteluun, jossa lilan suuri annostus tai riittiméaton laimennus voi aiheuttaa hartsin liallisen
kovettumisen perédsuolessa. Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa keskosia ja alhaisen
syntymépainon omaavia imevéisid, joilla on suurentunut ruoansulatuskanavan verenvuodon tai
paksusuolen kuolion riski.

Lisddntyneen natriumkuormituksen vuoksi riskiryhmddn kuuluvat potilaat: Koska hartsi sisaltia
natriumia, varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joille lisddntynyt natriumkuormitus voi
olla vahingollista (kuten potilaat, joilla on vaikea syddmen vajaatoiminta, vaikea verenpainetauti,
munuaisvaurio tai huomattavaa turvotusta). Nédiden potilaiden osalta asianmukainen kliinisen
statuksen ja biokemiallisten kokeiden kontrollointi on valttAmatonta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,7 giaa natriumia per annos, joka vastaa 85 %:a WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 gn péivittdisestd enimmadissaannista aikuisille. Enimmaéisvuorokausiannos vastaa 340 %:a
WHO:n suosittelemasta natriumin 2 gin péivittdisestd enimméaissaannista aikuisille. Resonium sisaltad
suuren mééran natriumia. Tama pitdd ottaa huomioon hoidettaessa potilaita, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikaista kéyttod ei suositella

- Oraaliset lddkevalmisteet: Resonium voi sitoutua muihin oraalisiin lidkevalmisteisin, mikd voi
vihentdd niiden imeytymistd ruoansulatuskanavasta ja heikentid niiden tehoa. On suositeltavaa,
ettd Resonium annetaan eriaikaisesti kuin muut oraaliset ladkevalmisteet (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

- Sorbitoli (oraalisesti tai rektaalisesti): sorbitolin ja polystyreenisulfonaatin samanaikaista
kayttod ei suositella, koska on todettu suoliston kuoliotapauksia ja muita vakavia
ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia, kuten suoliston haavaumia, verenvuotoja ja
perforaatioita, jotka saattavat olla hengenvaarallisia (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Samanaikaisessa kdytossd on noudatettava varovaisuutta
- Aineet, jotka toimivat kationinluovuttajina: saattavat vihentda hartsin tehokkuutta kaliumin
sitomisessa.

- Imeytyméttomét kationinluovuttaja-antasidit ja -laksatiivit: systeemisté alkaloosia on raportoitu,
kun kationinvaihtajahartseja on annettu suun kautta yhdessi imeytyméttomien
kationinluovuttaja-antasidien ja -laksatiivien (kuten magnesiumhydroksidin ja
alumiinikarbonaatin) kanssa.

- Alumiinihydroksidi: alumiinihydroksidin kovettumisen aiheuttamaa suolitukkeumaa on
raportoitu hartsin ja alumiinihydroksidin yhdistelmidkéyton yhteydessa.

- Digitalisryhmén ladkkeet: mahdollinen hypokalemian kehittyminen voi lisétd digitaliksen
sydéntoksisia vaikutuksia, erityisesti ventrikulaarisia rytmihdiriditd seka eteis-
kammiosolmukkeen impulssinjohtumishdiriditd (ks. kohta 4.4).

- Litium: lhtiumin imeytyminen voi heikentyd hartsin vaikutuksesta.
- Tyroksiini: tyroksiinin imeytyminen voi heikentyé hartsin vaikutuksesta.
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4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Natriumpolystyreenisulfonaatti ei imeydy ruoansulatuskanavasta.
Natriumpolystyreenisulfonaattihartsien kdytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Aineenvaihduntaja ravitsemus

Farmakologisesta vaikutuksestaan johtuen hartsi voi lisdtd natriumin kerdéntymisté elimistoon, johtaa
hypokalemiaan ja hypokalsemiaan sekd ndistd tiloista atheutuvien kliinisten oireiden ilmaantumiseen
(ks. kohdat 4.4 ja 4.9). Hypomagnesemiatapauksia on raportoitu.

Ruoansulatuselimisto

Vatsadrsytysti, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, ummetusta ja satunnaisesti ripulia voi
myo0s ilmeté. Erityisesti lapsilla ulostemassan haitallista kovettumista hartsin rektaalisen annon jilkeen
sekd hartsin sakkautumista ruoansulatuskanavaan (besoaarit) on raportoitu. Muusta patologisesta
tilasta tai hartsin riittdmattoméstd laimennuksesta mahdollisesti johtuvaa ruoansulatuskanavan
ahtaumaa ja suolitukkeumaa on my0s raportoitu.

Suoliston iskemiaa, iskeemistd koliittia, ruoansulatuskanavan haavaumia, verenvuotoja ja nekroosia
(jotka voivat johtaa suolen perforaatioon) on raportoitu. Nima voivat olla hengenvaarallisia tiloja (ks.
kohdat 4.4 ja 4.5).

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina
Joitakin tapauksia akuuttia bronkiittia ja/tai bronkopneumoniaa on ilmennyt johtuen
natriumpolystyreenipartikkelien inhaloinnista keuhkoihin.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Yksittdisia rabdomyolyysitapauksia on raportoitu natriumpolystyreenisulfonaatin annon jilkeen.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostuksesta aiheutuvat elimiston elektrolyyttihdiriot voivat lisétd hypokalemian klinisid oireita,
kuten artyneisyyttd, sekavuutta, ajatustoiminnan hidastumista, lihasheikkoutta ja hyporefleksiaa, ja ne
voivat pahimmillaan johtaa halvaantumiseen. Hengityskatko on tdmén kehityskulun mahdollinen,
vakava seuraus.

Elektrokardiografiassa voi ilmetd hypokalemialle tyypillisid muutoksia; rytmihdiri6itd voi esiintya.
Hypokalsemiasta johtuvia kouristuksia voi my0s ilmetd. Asianmukaiset toimenpiteet on aloitettava
seerumin elektrolyyttitasapainon (kalium, kalsium) palauttamiseksi ja hartsi on poistettava
ruoansulatuselimistostd kdyttimalld sopivia laksatiiveja tai perdruiskeita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Hyperkalemia- ja hyperfosfatemialidkkeet
ATC-koodi: VO3AEO1

Natriumpolystyreenisulfonaatti poistaa elimistostd liallista kaliumia vaihtamalla sitd suolistossa
natriumiin. Suurin osa ioninvaihdosta tapahtuu paksusuolessa, josta erittyy suurempi méara kaliumia
kuin ohutsuolesta. Kaliuminvaihdon tehokkuus vaihtelee ennalta-arvaamattomasti.

5.2 Farmakokinetiikka

Natriumpolystyreenisulfonaatti on natriumia siséltdva kationinvaihtajahartsi. Sen
ioninvaihtokapasiteetti on in vitro noin 3,1 mEq kaliumia/1 g hartsia. /n vivo ioninvaihtokapasiteetti
on noin 1 mEq kaliumia/1 g hartsia. Hartsin natriumpitoisuus on noin 4,1 mEq (100 mg)/1 g.
Natriumpolystyreenisulfonaatti eiimeydy ruoansulatuskanavasta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteyhteenvedon muissa osioissa olevien tietojen lisdksi ei ole preklinisid lisétietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkariini
vanilliini.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4  Sailytys

Séilytd alle 25 °C. Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Kéytettivé heti valmistuksen
jalkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakkaustyyppi: HDPE-muovitlkki 500 ml seki 15 g mittalusikka.
Pakkauskoko: 450 g.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet
Hartsin oraalisuspensio on valmistettava juuri ennen annostelua. Ladmmitys saattaa muuttaa hartsin

kationinvaihto-ominaisuuksia.
Valmiin tuotteen ulkonidko: maitomainen suspensio, joka on kermanvérinen tai vaaleanruskea.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
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8. MYYNTILUVAN NUMERO

5588

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamaard: 6.11.1968
Vimeisimmén uudistamisen paivimééra: 20.8.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Resonium pulver till oral/rektal suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumpolystyrensulfonat 99,934 g/100 g pulver

Hjdlpdmnen med kéind effekt:
En dos innehéller 1,7 mg (73,6 mmol) natrium (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral/rektal suspension

Kramfirgat eller jusbrunt fint pulver med en karakteristisk doft av vanil;.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Hyperkalemi.

4.2 Dosering och administreringssitt

Natriumpolystyrensulfonat &dr en katjonbytarharts som enbart dr avsett for oral eller rektal
administrering. Doseringsrekommendationerna ar endast avsedda att tjina som végledning. Det exakta
individuella behovet ska avgoras utifran regelbundna kliniska och biokemiska kontroller.

Vuxna, inklusive éldre patienter:

a) Oral administrering: Den vanliga dosen dr 15 g pulver 3 eller 4 ganger dagligen blandat i en liten
méngd vatten eller saft (for att forbattra smaken). Blandningsforhallandet ar 3—4 ml vétska/1 g harts.
Fruktjuicer som innehéller kalium far inte anvéndas.

Drycker som innehaller sorbitol rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Resonium ska administreras minst 3 timmar fore eller 3 timmar efter andra orala likemedel. For
patienter med gastropares bor ett administreringsintervall pa 6 timmar mellan Resonium och andra
orala likemedel Overvégas (se avsnitt 4.4 och 4.5).

b) Rektal administrering: Detta administreringssitt ska anvandas for patienter som kriks eller som har
problem i dvre magtarmkanalen, inklusive paralytisk ileus. Rektal administrering kan ocksé anvindas
samtidigt med oral administrering for att likemedlet ska borja verka snabbare. Harts kan ges som ett
dagligt retentionslavemang som innehaller 30 g hartspulver blandat i 150 ml vatten eller 10 %
glukoslosning.

Samtidig anvdndning av sorbitol och polystyrensulfonat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

[ bérjan av behandlingen kan samtidig administrering av Resonium oralt och rektalt sdnka
kaliumhalten i serum snabbare.



Lakemedelsblandningen som ges som lavemang ska héllas kvar i tarmen i minst nio timmar, om
mojligt. Efter detta ska dndtarmen skdljas for att avldgsna hartset. Vid samtidig rektal och oral
administrering ar det troligen onddigt att fortsitta rektal administrering nér oralt administrerat harts
har nétt &ndtarmen.

Pediatrisk population:
Det finns endast lite erfarenhet av anvindning av likemedlet hos barn och nyfodda och dérfor ska
lakemedlet endast administreras efter noggrant 6verviagande for dessa patientgrupper.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Kaliumhalt iserum <5 mmol/L

- Kénd 6verkénslighet mot polystyrensulfonathartser.

- Obstruktiva tarmsjukdomar.

- Natriumpolystyrensulfonat ska inte ges oralt till nyfodda och dr kontraindicerat till nyfodda med
nedsatt tarmmotilitet (postoperativ eller likemedelsutlost).

44 Varningar och forsiktighet

Bindning till andra oralt administrerade likemedel: Resonium kan binda till andra oralt
administrerade likemedel, vilket kan medfora minskad gastrointestinal absorption och dédrmed
minskad effekt. Samtidig administrering av Resonium med andra oralt administrerade likemedel bor
undvikas. Resonium ska administreras minst 3 timmar fore eller 3 timmar efter andra orala likemedel.
For patienter med gastropares bor ett administreringsintervall pa 6 timmar mellan Resonium och andra
orala likemedel overvégas (se avsnitt 4.2 och 4.5).

Gastrointestinal stenos och ischemi

Gastrointestinal stenos och intestinal ischemi samt komplikationer av detta (nekros och perforation),
nagra av dem med dodlig utgang, har rapporterats hos patienter som behandlas med polystyrensulfonat
enskilt eller i kombination med sorbitol. Samtidig anvdndning av natriumpolystyrensulfonat och
sorbitol rekommenderas inte (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Patienter ska uppmanas att soka omedelbar medicinsk radgivning vid nyutvecklad svar
buksmirta, illamdende och krikningar, magbesvir och blodning i dndtarmen.

Lesioner som ses vid polystyrensulfonatinducerad gastrointestinal skada kan éverlappa dem

som ses vid inflammatorisk tarmsjukdom, ischemisk kolit, infektiés kolit och mikroskopisk
kolit

Patienter med nedsatt gastrointestinal motilitet:

P& grund av risken for allvarliga gastrointestinala storningar (sdsom tarmobstruktion, ischemi, nekros
eller perforation) rekommenderas inte anvindning av polystyrensulfonat hos patienter med nedsatt
gastrointestinal motilitet (t.ex. omedelbart efter operation eller pa grund av likemedelsbehandling).

Hypokalemi: Mojligheten till uttalad kaliumforlust ska beaktas och adekvata kliniska och biokemiska
kontroller dr vdsentliga under behandlingen, speciellt for patienter som stér pa digitalis. Behandlingen
ska avbrytas sa snart kaliumhalten i serum dr ligre &n 5 mEq/1 (se avsnitt 4.3).

Andra elektrolytrubbningar: Eftersom harts kan binda kalcium- och magnesiumjoner, kan brist pa
dessa elektrolyter upptrada. Patienter ska darfor 6vervakas ocksa for dessa elektrolytrubbningar.

Andra riskfaktorer: Om patienten har kliniskt betydande forstoppning, ska behandlingen avbrytas tills
normal tarmmotilitet aterstillts. Laxermedel innehdllande magnesium ska inte anvéndas (se
avsnitt 4.5).



Patienten ska inta en sddan kroppsstéllning vid intag av hartset, att inandning undviks, vilket kan leda
till bronkopulmonella komplikationer.

Pediatrisk population: Till nyfédda ska natriumpolystyrensulfonat inte ges oralt. For bade barn och
nyfodda ska sirskild forsiktighet iakttas vid rektal administrering, da for stora doser eller otillrdcklig
utspddning kan resultera i sammanklumpning av hartset i &ndtarmen. Pa grund av risken for
tarmblodning eller kolonnekros, ska sdrskild forsiktighet iakttas hos for tidigt fodda barn eller barn
med lag vikt vid fodseln.

Riskpatienter vid okad natriumbelastning: Da hartset innehaller natrium, ska forsiktighet iakttas hos
patienter dir en 6kad natriumbelastning kan vara till men (t. ex. uttalad hjirtsvikt, grav hypertoni,
njurskada eller uttalade 6dem). I dessa situationer dr adekvata kliniska och biokemiska kontroller
vésentliga.

Detta lakemedel innehaller 1,7 g natrium per dos, motsvarande 85 % av WHOs hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna). Den maximala dagliga dosen motsvarar 340 % av WHOs
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna). Resonium innehéller en stor méngd
natrium. Detta ska beaktas vid behandling av patienter som stir pa saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvindning rekommenderas inte

- Oralt administrerade likemedel Resonium kan binda till andra oralt administrerade likemedel, vilket
kan medféra minskad gastrointestinal absorption och dirmed minskad effekt. Det
rekommenderas att Resonium och andra oralt administrerade likemedel administreras vid skilda
tidpunkter (se avsnitt 4.2 och4.4).

- Sorbitol (oralt eller rektalt): Samtidig anvéindning av sorbitol och natriumpolystyrensulfonat
rekommenderas inte eftersom fall av tarmnekros och andra allvarliga biverkningar i
magtarmkanalen, sdsom ulcerationer, blodningar och perforationer (i vissa fall med dodlig
utgéng) har rapporterats (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Forsiktighet ska iakttas vid samtidig anvindning av
- Medel som avger katjoner: kan reducera hartsets effekt att binda kalium.

- Icke-absorberbara antacida och laxermedel som avger katjoner: systemisk alkalos har rapporterats
vid oral administrering av katjonbytarhartser tillsammans med icke-absorberbara antacida och
laxermedel som avger katjoner (sdsom magnesiumhydroxid och aluminiumkarbonat).

- Aluminiumhydroxid: tarmobstruktion orsakad av forhardnad aluminiumhydroxid har
rapporterats vid samtidig anvindning av harts och aluminiumhydroxid.

- Likemedel i digitalisgruppen: eventuell utveckling av hypokalemi kan 6ka de kardiotoxiska
effekterna av digitalis, sérskilt vissa kammararytmier och rubbningar i AV-nodal
retledningsformaga (se avsnitt 4.4).

- Litium: harts kan forsvaga absorptionen av litium.
- Tyroxin: harts kan forsvaga absorptionen av tyroxin.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Natriumpolystyrensulfonat absorberas inte fran magtarmkanalen. Inga uppgifter &r tillgéingliga om
anvandning av polystyrensulfonathartser vid graviditet hos ménniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner



Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Metabolism och nutrition

P4 grund av sin farmakologiska effekt kan harts 6ka ackumuleringen av natrium i kroppen, leda till
hypokalemi och hypokalcemi samt uppkomst av kliniska symtom som dessa tillstdnd orsakar (se
avsnitt 4.4 och 4.9). Fall av hypomagnesemi har rapporterats.

Magtarmkanalen

Magirritation, aptitloshet, illaméende, krékningar, férstoppning och ibland diarré kan dven
forekomma. Skadlig fekal klumpbildning efter rektal administrering av hartset har rapporterats,
sdrskilt hos barn, liksom gastrointestinal sammanklumpning av hartset (besoar). Gastrointestinal
stenos och tarmobstruktion har ocksé rapporterats, mojligen en foljd av nagot annat patologiskt
tillstdnd eller otillrdcklig utspddning av hartset.

Tarmischemi, ischemisk kolit, séri magtarmkanalen, blodningar och nekros (som kan leda till
tarmperforation) har rapporterats. Dessa kan vara livsfarliga (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum
Vissa fall av akut bronkit och/eller bronkopneumoni har uppkommit till f6ljd av inhalation av
natriumpolystyrenpartiklar i lungorna.

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Enskilda fall av rabdomyolys har rapporterats efter administrering av natriumpolystyrensulfonat.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Elektrolytrubbningar pa grund av 6verdosering kan 6ka de kliniska symtomen pa hypokalemi, sdsom
irritabilitet, forvirring, fordrojd tankeverksamhet, muskelsvaghet och hyporeflexi, och dessa kan i
varsta fall leda till forlamning. Apné dr en mojlig allvarlig konsekvens av denna utveckling.
EKG-fordndringar kan 6verensstimma med hypokalemi. Hjdrtrarytmier kan intrdffa. Hypokalcemisk
muskelkramp kan upptrdda. Adekvata dtgérder ska initieras for att korrigera serumelektrolyter
(kalium, kalcium), och hartset ska avligsnas frdn magtarmkanalen genom anviandning av limpliga
laxermedel eller lavemang.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid hyperkalemi och hyperfosfatemi
ATC-kod: VO3AEOI

Natriumpolystyrensulfonat avlidgsnar overflodigt kalium fran kroppen genom att byta ut det till

natrium i tarmkanalen. Storsta delen av jonutbytet sker i tjocktarmen som utséndrar en stérre méngd
kalium &n tunntarmen. Effektiviteten av kalumutbytet varierar oférutsagbart.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natriumpolystyrensulfonat ar ett katjonbytarharts innehéllande natrium, med en jonbyteskapacitet in
vitro motsvarande cirka 3,1 mEq kalium per 1 gram harts. Jonbyteskapaciteten in vivo dr nirmare

1 mEq kalium per 1 gram harts. Natriuminnehallet i hartset dr ungefér 4,1 mEq (100 mg) per 1 gram.
Natriumpolystyrensulfonat absorberas inte fran magtarmkanalen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som anses vara av betydelse for den kliniska sidkerheten utover
den information som ges i andra delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Sackarin
vanillin.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ér

6.4 Forvaring

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Ska anvéndas omedelbart
efter beredning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningstyp: HDPE-plastburk 500 ml samt doseringsmatt som rymmer 15 g.
Forpackningsstorlek: 450 g.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

En oral suspension av hartset ska beredas strax fére administreringen. Uppvarmning kan forédndra
katjonbytesegenskaperna for hartset.

Utseendet pa beredd produkt: mjolkaktig suspension som &r kramfargad eller Ljusbrun.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi Oy

Norrskensgranden 1

02100 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5588
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 6.11.1968
Datum f6r den senaste fornyelsen: 20.8.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.8.2023
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