1. IME ZDRAVILA

Sorbisterit prasek za peroralno/rektalno suspenzijo

2.  KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 g praska vsebuje:

759-949 mg kalcijevega polistirensulfonata, kar ustreza 1.8 mmol kalcija.
Pomozne snovi z znanim uéinkom: 50,74 — 240,74 mg saharoze.

20 g praska vsebuje:

15,18 — 18,98 g kalcijevega polistirensulfonata, kar ustreza 36 mmol kalcija
Pomozne snovi z znanim uéinkom: 1,01 — 4,81 g saharoze.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Prasek za peroralno/rektalno suspenzijo.
Droben prasek kremaste do svetlorjave barve.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje hiperkaliemije, pri bolnikih z akutno ali kroni¢no insuficienco ledvic, vklju¢no z bolniki
na dializnem zdravljenju.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Zdravilo se lahko uporablja peroralno ali kot retencijska klizma.
Priporocila za odmerjanje so misljena kot smernice. Natan¢no potrebo morate dolociti glede na redne
klini¢ne in biokemicne kontrole.

Potrebno trajanje zdravljenja z zdravilom Sorbisterit, kationskim izmenjevalcem, je odvisno od
izvidov vsakodnevnega merjenja kalija v serumu. Ce se kalij v serumu zniza na 5 mmol/l, morate
zdravljenje prekiniti. Ko se kalij v serumu zvi$a nad 5 mmol/l, zdravljenje znova zacnite.

Peroralna uporaba:
Odrasli, vkljucno s starejsimi:
20 gramov (1 merilno zlicko) praska od 1- do 3-krat na dan, zmeSanega v priblizno 150 ml tekocine.

Pediatricna populacija:
Od 0,5 do 1,0 g/kg telesne mase na dan, zmeSanega v priblizno 150 ml tekoc¢ine. Zdravilo je treba
uporabiti v vsaj treh deljenih odmerkih v 24-urnem obdobju.

Kalcijevega polistirensulfonata pri novorojenckih ne smete uporabljati peroralno.

Zdravilo Sorbisterit je treba vzeti najmanj 3 ure po antacidih in odvajalih, kot so magnezijev
hidroksid, aluminijev hidroksid ali kalcijev karbonat. (Glejte poglavje 4.4).

Zdravilo Sorbisterit je treba uporabiti s hrano.

Za tekoCine, primerne za razred¢enje zdravila Sorbisterit pred peroralno uporabo, glejte poglavije 6.6.

Rektalna uporaba (retencijska klizma):
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Odrasli, vkljucno s starejsimi:

Po ¢&istilni klizmi suspendirati 40 g (2 merilni Zli¢ki) v 150 ml 5 % raztopine glukoze in uporabiti od
1- do 3-krat na dan. Med uvodnim obdobjem lahko hkratna rektalna in peroralna uporaba pomaga
hitro znizati koncentracijo kalija v serumu.

Trajanje retence: 6 ur.

Pediatricna populacija:

Ce zdravila ni mogode dati peroralno, se lahko uporabi rektalno od 0,5 do 1,0 g /kg telesne mase na
dan suspendirati v 150 ml 5% raztopine glukoze in uporabiti v najmanj treh deljenih odmerkih v 24-
urnem obdobju. Po retencijski klizmi je treba ¢revo izprati, da je zagotovljena ustrezna odstranitev
smole.V primeru rektalne uporabe pri otrocih in novorojenckih je potrebna posebna previdnost, kajti
¢ezmerna koli¢ina zdravila ali neustrezno razredcenje lahko povzro€i impakcijo smole. Ker obstaja
tveganje za krvavitev v prebavila in nekrozo kolona, je posebna pozornost potrebna, ¢e je zdravilo
uporabljeno pri nedonosenckih ali novorojenckih z nizko porodno telesno maso (glejte poglavje 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Uporaba zdravila Sorbisterit je kontraindicirana pri bolnikih s/z:
- koncentracijo kalija v plazmi pod 5 mmol/I
- boleznimi, povezanimi s hiperkalcemijo (npr. hipertiroidizem, multipli mielom, sarkoidoza in
metastatski karcinom)
- preobcutljivostjo na zdravilno ucinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v
poglavju 6.1
- obstruktivno ¢revesno boleznijo
- zmanj$ano gibljivostjo ¢revesa
- socasno uporabo sorbitola (glejte poglavje 4.5)
- tveganjem za nekrozo kolona.

Novorojencki:

Pri novorojenckih se zdravilo Sorbisterit ne sme uporabiti peroralno; ne glede na pot uporabe pa je
njegova uporaba kontraindicirana pri novorojenckih z zmanjSano gibljivostjo Crevesa (npr. po
operaciji ali medikamentozno povzroc¢eno).

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kationski izmenjevalec Sorbisterit ni dovolj u¢inkovit v primerih hiperkaliemije s koncentracijo kalija
nad 6,5 mmol/l in/ali spremembami v EKG. V taksnih okolis¢inah pridejo v poStev nujni ukrepi
(aplikacija natrijevega bikarbonata, infuzija glukoze in insulina) ali dializa.

Upostevati morate moznost hude izgube kalija. Med zdravljenjem so zato nujne ustrezne klini¢ne in
biokemicne kontrole, zlasti pri bolnikih, ki dobivajo digitalis. Uporabo smole prekinite, ce
koncentracija kalija v serumu pade pod 5 mmol/I.

Zaradi uZivanja kalcija obstaja moznost za ¢ezmerno zviSanje kalcija v serumu, zlasti ¢e bolnik uziva
s kalcijem bogato prehrano ali dobiva druge pripravke, ki vsebujejo kalcij, npr. fosfatne vezalce ali
analoge vitamina D. Zato je priporocljiv stalen nadzor koncentracija kalcija v serumu.

Za doseganje ciljev zdravljenja z zdravilom Sorbisterit, kationskim izmenjevalcem, je treba obenem
uporabiti Se druge ukrepe, npr. omejevanje vnosa kalija, nadziranje acidoze in uporaba
visokokalori¢nih Zivil.

Kot druge polisulfonatne smole tudi zdravilo Sorbisterit ni povsem selektivno za kalij, lahko se
pojavi hipomagneziemija. Zato je treba med zdravljenjem z zdravilom  Sorbisterit nadzirati
koncentracijo magnezija v serumu.

Ce se pojavi klini¢no pomembno zaprtje, je treba zdravljenje z zdravilom Sorbisterit prekiniti.

20 g zdravila Sorbisterit vsebuje 4,81 g saharoze (sladkorja), kar ustreza priblizno 0,41
ogljikohidratne enote. To je treba upostevati pri bolnikih s sladkorno boleznijo.
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Zdravilo Sorbisterit je treba vzeti najmanj 3 ure po antacidih in odvajalih, kot so magnezijev
hidroksid, aluminijev hidroksid ali kalcijev karbonat, kajti soCasna uporaba lahko povzroci
metaboli¢no alkalozo (glejte poglavje 4.5).

Sorbitol kot odvajalo se ne sme uporabiti skupaj z zdravilom Sorbisterit, ne peroralno niti rektalno,
zaradi tveganja za nekrozo debelega Crevesa (glejte poglavije 4.3).

Pri peroralni uporabi je potrebna previdnost, da ne pride do aspiracije. Ce je le mogoée, naj bolnik
zdravilo Sorbisterit zauzije sede.

Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo, malabsorpcijo glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem
saharoza-izomaltaze, ne smejo jemati tega zdravila.

Pediatri¢na populacija

Novorojen¢kom kalcijevega polistirensulfonata ne smete dajati peroralno (glejte poglavje 4.3). Pri
otrocih in novorojenckih je v primeru rektalne uporabe potrebna posebna previdnost, kajti ¢ezmerno
odmerjanje ali nezadostno razred¢enje lahko povzrocita impaktiranje sSmole. Zaradi tveganja za
krvavitev v prebavilih ali nekrozo debelega ¢revesa je posebna previdnost potrebna pri nedonosenckih
in dojenckih z nizko porodno telesno maso.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Kontraindicirana socasna uporaba
Sorbitol (peroralno ali rektalno): so¢asna uporaba sorbitola in kalcijevega polistirensulfonata
lahko povzro¢i nekrozo debelega ¢revesa. Zato je soCasna uporaba sorbitola in kalcijevega
polistirensulfonata kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Socasna uporaba zahteva previdnost

- Snovi, ki oddajajo katione: lahko =zmanj$ajo uéinkovitost vezave kalija s Kkalcijevim
polistirensulfonatom.
Antacidi in odvajala, ki se ne absorbirajo in oddajajo katione: pri socasni uporabi kationskih
izmenjevalcev ter antacidov in odvajal, ki se ne absorbirajo in oddajajo katione, kot so
magnezijev hidroksid, aluminijev hidroksid in kalcijev karbonat, so porocali o sistemski alkalozi.
Med uporabo zdravila Sorbisterit in uporabo teh zdravil mora miniti doloc¢en ¢as (glejte poglavji
4.2in4.4).
Aluminijev hidroksid: po uporabi aluminijevega hidroksida v kombinaciji s smolo (natrijeva
oblika) so porocali o zapori Crevesa zaradi strdkov aluminijevega hidroksida.
Digitalisna zdravila: ¢e se pojavita hipokaliemija in/ali hiperkalciemija, je verjetno stopnjevanje
toksi¢nih ucinkov digitalisa na srce, zlasti pojav razli¢nih prekatnih motenj srénega ritma in
disociacija v AV vozlu (glejte poglavje 4.4).
Litij: absorpcija litija se lahko zmanjsa.
Levotiroksin: absorpcija levotiroksina se lahko zmanjsa.
Tetraciklini: absorpcija tetraciklina se lahko zmanjs$a zaradi kalcijevih ionov, ki se iz smole
sprostijo v prebavila.
Tiazidni diuretiki ali diuretiki zanke: socasna uporaba tiazidnih diuretikov oz. diuretikov zanke
lahko poveca tveganje za hipokaliemijo.
Antiholinergiki: vecje tveganje za nezelene ucinke zdravila Sorbisterit na prebavila zaradi manjse
motilitete zelodca.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Podatkov o uporabi kalcijevega polistirensulfonata pri nosec¢nicah ni oziroma so omejeni. Ni dovolj
Studij na Zivalih o vplivu zdravila na sposobnost razmozevanja (glejte poglavje 5.3). Mozno tveganje
za ljudi ni znano. Zdravila Sorbisterit ne smete uporabljati pri nose¢nicah, razen ¢e klini¢no stanje
nosecnice zahteva zdravljenje s kalcijevim polistirensulfonatom.

Dojenje
Ni dovolj podatkov o izlocanju kalcijevega polistirensulfonata/ presnovkov v materino mleko.
Zdravila Sorbisterit ne smete uporabljati med obdobjem dojenja, razen ¢e je nujno potrebno.
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Plodnost
Ni podatkov.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Zdravilo Sorbisterit nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja s stroji.
4.8 NezZeleni ucinki

Pogostnosti nezelenih u¢inkov so razvrscene tako:

Zelo pogosti (>1/10)

Pogosti (>1/100 do <1/10)

Obcasni (>1/1.000 do <1/100)

Redki (>1/10.000 do <1/1.000)

Zelo redki (<1/10.000)

Neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Presnovne in prehranske motnje:
Pogosti: hiperkalciemija, hipokaliemija, hipomagneziemija

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora:
Zelo redki: akutni bronhitis in/ali bronhopnevmonija, povezana z vdihanjem Kalcijevega
polistirensulfonata

Bolezni prebavil:

Pogosti: slabost, bruhanje.

Obcasni: zaprtje, driska, zapora Crevesja, zelod¢ni ulkusi, nekroza kolona s posledi¢no
perforacijo, anoreksija

Redki: v hudih primerih okluzivni ileus zaradi sprijetja smole v ¢revesu, impakcija blata po
rektalni uporabi pri otrocih, gastrointestinalni sprimki po peroralni uporabi pri
novorojenckih.

Pri nedonosenckih in novorojenckih z nizko porodno telesno maso so po uporabi
klizem s smolami polistirensulfonata opazali hematohezijo.

Pri peroralni uporabi imajo lahko bolniki tezave z zauzitjem precej velike koli¢ine raztopljenega
praska. Kako velik je ta problem, je odvisno od posameznika, bolezni, aplikacije in trajanja
zdravljenja.

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Poro¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na:
Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2, SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

4.9 Preveliko odmerjanje

Biokemi¢ne motnje zaradi prevelikega odmerjanja lahko povzrocijo klini¢ne znake ali simptome
hipokaliemije, vklju¢no z nepravilnostmi EKG, prizadetim delovanjem srca, razdraZljivostjo,
zmedenostjo, upocasnjenim razmi$ljanjem, Sibkostjo mis$ic, hiporefleksijo in navsezadnje paralizo.
Elektrokardiografske spremembe se lahko skladajo s hipokaliemijo ali hiperkalciemijo; pojavijo se
lahko motnje srénega ritma. Med dodatnimi simptomi prevelikega odmerjanja so lahko zaprtje in
okluzivni ileus ter zastajanje natrija in vode. Uporabiti je treba ustrezne ukrepe za korekcijo
elektrolitov v serumu, izmenjevalec pa je treba iz prebavil odstraniti z ustrezno uporabo odvajal ali
klizem.
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5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za zdravljenje hiperkaliemije in hiperfosfatemije, oznaka ATC:
VO3AEO1

Mehanizem delovanja
Zdravilo Sorbisterit je kationska izmenjalna smola, ki v ¢revesu sproséa kalcij in veze kalij. To
zmanjsa absorpcijo in presnovno razpoloZzljivost kalija.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija/porazdelitev/izlocanje

Kalcij, vezan v smoli, se izmenja za kalij, ki je v ¢revesu. Po razli¢nih virih v literaturi lahko 1 g
izmenjevalne smole in vivo veze 0,7 mmol kalija.

Polistirenske smole niso topne in se ne absorbirajo, temve¢ preidejo skozi ¢revo in se skoraj
popolnoma izlo¢ijo v blatu. Vezani kalij se tako izloci iz telesa z izmenjevalno smolo v blatu. Iz
smole sprosceni kalcij se delno absorbira in se nato fizioloSko absorbira, porazdeli in izloci.
Sposobnost zdravila Sorbisterit za izmenjavo kalija je v veliki meri odvisna od pH, kajti med
prehodom skozi ¢revo imajo za izmenjevalec veliko afiniteto tudi drugi kationi, npr. amonijev in
magnezijev, pa tudi lipidi in beljakovine.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢nih $tudij o zdravilu Sorbisterit ni.

Studije toksi¢nosti posami¢nih odmerkov kalcijevega polistirensulfonata, uporabljenih peroralno,
intraperitonealno ali subkutano niso pokazale tveganja za akutno toksi¢nost. Dodatnih predklini¢nih
Studij o kalcijevem polistirensulfonatu ni.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Saharoza
Brezvodna citronska kislina

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta
3 mesecev po prvem odprtju

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Vsebnik shranjujte tesno zaprt za zagotovitev zas¢ite pred vlago.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Polietilenski veCodmerni vsebnik.

Velikost pakiranja: 1 vsebnik s 500 g praska.
Zdravilu je prilozena 20-g odmerna zli¢ka iz polistirena.
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6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Primerne tekocCine za raztapljanje zdravila Sorbisterit so voda, ¢aj in brezalkoholne pijace. Zdravila
Sorbisterit bolniki ne smejo jemati s sadnimi sokovi, ki vsebujejo veliko kalija.

Primerne tekoine za raztapljanje zdravila Sorbisterit pred rektalno aplikacijo so 5% raztopine

glukoze.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH

Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Nemcija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/08/01445/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 16.06. 2008

Datum zadnjega podaljsanja: 24.03.2015

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
27.02.2015

JAZMP-R/001-27.02.2015 6



