Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CALCIUM RESONIUM
1,2 g jonéw wapnia/15 g, proszek doustny lub do sporzadzania zawiesiny doodbytniczej
Calcii polystyreni sulfonas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytacé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Calcium Resonium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium Resonium
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Calcium Resonium

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Calcium Resonium i w jakim celu si¢ go stosuje

Calcium Resonium zawiera jako substancj¢ czynng s6l wapniowa sulfonowanej zywicy
polistyrenowej. Lek nalezy do grupy lekéw nazywanych ,,zywicami jonowymiennymi”.

Calcium Resonium stosuje si¢ w leczeniu hiperkaliemii (zbyt duze stezenie potasu we krwi). Lek
usuwa nadmiar potasu z organizmu, przywracajac jego prawidlowe stezenie we krwi. Lek jest czesto
stosowany u pacjentoéw, u ktorych wystepuja problemy z nerkami oraz u pacjentéw dializowanych.
Calcium Resonium stosuje si¢ rowniez u pacjentdéw, u ktérych stosowanie soli sodowej sulfonowanej
zywicy polistyrenowej (Resonium A) jest przeciwwskazane ze wzgledu na zawartos¢ sodu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium Resonium

Kiedy nie stosowa¢é leku Calcium Resonium:

. jesli pacjent ma uczulenie na s6l wapniowg sulfonowanej zywicy polistyrenowej, inne
sulfonowane zywice polistyrenowe lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: wysypke, problemy z potykaniem lub
oddychaniem, obrz¢k warg, twarzy, gardta lub jezyka.

. jesli pacjent ma mate stezenie potasu we krwi.

o jesli u pacjenta wystepuja schorzenia, ktére powoduja zwigkszenie stezenia wapnia we krwi,
takie jak problemy z tarczyca (przytarczycami) lub niektore typy nowotworow.

. jesli jelita pacjenta sg czeSciowo lub catkowicie zablokowane (niedroznos¢ jelit).

. jesli pacjent stosuje stodzik nazywany sorbitolem (stodzik ,,bez cukru” stosowany do stodzenia

zywnosci) lub spozywa produkty do ktoérych jest on dodany. Wynika to stad, ze przy
przyjmowaniu leku Calcium Resonium w monoterapii lub w potaczeniu z sorbitolem moze
wystapi¢ zwezenie przewodu pokarmowego oraz powazne uszkodzenie jelit, ich martwica i
perforacja. Podczas stosowania leku Calcium Resonium nie wolno przyjmowaé sorbitolu w
zadnej postaci.



. leku Calcium Resonium nie nalezy stosowac doustnie u noworodkow. Jego stosowanie jest
przeciwwskazane u noworodkéw z pooperacyjna lub spowodowana przez leki atonia jelit
(ustanie ruchow perystaltycznych jelit).

Nie nalezy stosowa¢ leku Calcium Resonium, jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy
pacjenta. W przypadku watpliwosci, przed zastosowaniem leku Calcium Resonium nalezy si¢
skontaktowac¢ z lekarzem, pielggniarkg lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Calcium Resonium nalezy omowic to z lekarzem, pielggniarka
lub farmaceuta, jesli:

. pacjent przyjmuje inne leki podawane doustnie;

. pacjent ma problemy z sercem;

. pacjent ma wysokie ciSnienie krwi;

. pacjent ma problemy z nerkami;

. pacjent ma opuchnigte rece lub nogi (obrzgk);

. pacjent ma niskie st¢zenie potasu, wapnia lub magnezu we krwi;

. pacjent ma zaparcia;

. pacjent ma nieprawidlowe wyproznienia z powodu choroby (w tym wystepujace po operacji lub

spowodowane przez leki), poniewaz moga one powodowac rézne zaburzenia, w tym wzdgcia,
cigzkie zaparcia, zmniejszony doptyw krwi do jelita lub pgkniecie jelita.

. lek zostat przepisany dziecku, ktore jest wcze$niakiem, miato malg masg urodzeniowa lub ma
zmniejszona ruchliwos¢ jelit.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy jego osoby, przed
zastosowaniem leku Calcium Resonium powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuta.

Calcium Resonium a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Wynika to

stad, ze lek Calcium Resonium moze wptywac¢ na dzialanie innych lekow. Takze inne leki moga

wplywac na dziatanie leku Calcium Resonium.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

° leki podawane doustnie. Lek Calcium Resonium moze wigza¢ leki podawane doustnie, co moze
zmniejszy¢ wchlanianie z przewodu pokarmowego i skutecznos¢. Nalezy zachowac odstep
miedzy podawaniem leku Calcium Resonium i innych lekéw doustnych.

. leki zawierajace sorbitol. Jednoczesne podawanie z lekiem Calcium Resonium jest
przeciwwskazane (patrz pkt. 2 i pkt. 4).

. leki zawierajace sole, takie jak magnez, potas lub wapn. Jesli pacjent nie jest pewny, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

. niektore leki stosowane w zaparciach (leki przeczyszczajace), ktore zawierajg magnez.

. niektore leki stosowane w niestrawnosci (leki zobojetniajace kwas zotadkowy), ktore zawieraja
magnez lub glin.

. digoksyne lub podobne leki z naparstnicy — stosowane w problemach z sercem.

. lewotyroksyne lub tyroksyne — stosowane w niedoczynnosci tarczycy.

. lit — stosowany w chorobach psychicznych.

Jesli pacjent nie jest pewny czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy jego osoby, przed zastosowaniem
leku Calcium Resonium powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza si¢ ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje

mie¢ dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Calcium Resonium zawiera sod



Lek zawiera mniejniz 1 mmol (23 mg) sodu na 15 g proszku, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Calcium Resonium

Ten lek jest zazwyczaj podawany przez lekarza lub pielggniarke. Jesli pacjent nie jest pewny dlaczego
otrzymuje lek Calcium Resonium lub ma jakiekolwiek pytania odnosnie stosowanej dawki Calcium
Resonium, powinien porozmawia¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

e Dawka leku zalezy od wynikéw badan krwi.

e W przypadku dzieci dawka jest rOwniez obliczana na podstawie masy ciata dziecka.

Stosowanie leku

e Lek Calcium Resonium podaje si¢ doustnie lub doodbytniczo (do tylnego odcinka przewodu
pokarmowego). U noworodkow podaje si¢ wytacznie doodbytniczo.

e Leku nie wolno miesza¢ z sokiem owocowym, poniewaz moze to uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie leku.

e W przypadku stosowania doustnego wazne jest, aby pacjent przyjat pozycje siedzaca podczas
przyjmowania leku w celu unikniecia wdychania proszku do ptuc.

e W przypadku podawania doodbytniczego, nalezy stara¢ si¢ utrzymac lek w tylnym odcinku
przewodu pokarmowego przez przynajmniej 9 godzin. Nastgpnie okre¢znice nalezy wyphlukac
w celu usuniecia zywicy.

e Zawiesing zywicy nalezy przygotowywac na krdtko przed zastosowaniem; po uptywie
24 godzin zawiesina nie nadaje si¢ do uzycia.

e Lek Calcium Resonium nalezy podawac 3 godziny przed lub 3 godziny po przyjeciu innych
lekow podawanych doustnie. Lek Calcium Resonium moze wigzaé¢ leki podawane doustnie,
co moze zmniejszy¢ wchianianie z przewodu pokarmowego i skutecznos¢. U pacjentow z
gastroparezg (spowolnionym opréznianiem zotgdka) nalezy rozwazy¢ zachowanie 6-
godzinnego odstepu miedzy podaniem lekow.

Zalecana dawka
Dorosli (w tym pacjenci w podeszlym wieku):

Doustnie

e Zalecana dawka to 15 g (jedna petna tyzeczka) trzy lub cztery razy nadobe.
Kazda dawke nalezy poda¢ w postaci zawiesiny w matej ilosci wody, lub dla lepszego
smaku, w stodkim napoju (z wyjatkiem sokow owocowych, ktore zawierajg potas) w
stosunku od 3 do 4 ml na gram zywicy.

Doodbytniczo
e Zalecana dawka to 30 g (dwie pelne tyzeczki) raz na dobe w 150 ml wody lub
10% roztworu glukozy.

W niektoérych przypadkach, lek moze by¢ podawany jednocze$nie doustnie i doodbytniczo. Dotyczy to
sytuacji, gdy st¢zenie potasu musi by¢ szybko zmniejszone. Jezeli poczatkowo podaje si¢ lek doustnie
i doodbytniczo, podawanie doodbytnicze mozna przerwaé, gdy zywica podana doustnie dotrze

do odbytnicy.

Dzieci:

Doustnie

e Poczatkowa dawka dobowa to 1 g na kilogram masy ciata w dawkach podzielonych.
Lek podaje si¢ doustnie, najlepiej z napojem (ale nie z sokami owocowymi, poniewaz
zawierajg one duzg ilo$¢ potasu) lub z niewielkg iloscig dzemu albo miodu.



e Nastepnie dawka dobowa moze by¢ zmniejszonado 0,5 g na kilogram masy ciata
(dawka podtrzymujaca).

Doodbytniczo

e  Jedli dziecko nie moze przyjmowac leku doustnie, wtedy mozna go poda¢ doodbytniczo,
stosujac dawke co najmniej taka, jaka zostataby podana doustnie, zawieszona
w proporcjonalnej ilosci 10% roztworu glukozy w wodzie.

Noworodki:

Lek Calcium Resonium u noworodkow jest stosowany wytacznie doodbytniczo.
e Stosuje si¢ najmniejszg skuteczng dawke w zakresie od 0,5 g do 1 g na kilogram masy
ciata, rozcienczong jak dla oséb dorostych.

Wazne jest, aby dzieciom i noworodkom podawaé wlasciwg dawke leku. W przypadku podania zbyt
duzej dawki leku, u dzieci i noworodkéw moze wystapic ciezkie zaparcie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Calcium Resonium

Jest mato prawdopodobne, aby lekarz Iub pielggniarka podali zbyt duza dawke leku. Lekarz lub
pielggniarka beda monitorowac postepy leczenia i sprawdzaé, jaki lek jest stosowany u pacjenta. Jesli
pacjent ma watpliwosci, dlaczego otrzymuje dawke leku, powinien zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

Jesli pacjent przyjmie zbyt duzg dawke leku Calcium Resonium, mogg wystapic¢ nastepujace objawy:
e uczucie drazliwosci lub dezorientacji

e  problemy z koncentracja

e  ostabienie sity mie$nii zubozenie odruchow, prowadzace do paralizu

e problemy z oddychaniem

e  przyspieszony rytm serca lub kotatanie serca

e  skurcze migéni

e  bezdech.

Pominiecie zastosowania leku Calcium Resonium

Lekarz lub pielegniarka poinstruuja pacjenta, kiedy powinien przyjmowac lek. Jest mato
prawdopodobne, aby zostala pominigta dawka leku. Jesli pacjent podejrzewa, ze mogt poming¢ dawke
leku, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce.

Przerwanie stosowania leku Calcium Resonium
Nalezy stosowac lek Calcium Resonium do czasu, gdy lekarz zdecyduje o jego odstawieniu. Jesli
pacjent przerwie stosowanie leku Calcium Resonium, jego choroba moze powrdcic.

Badania krwi

W czasie leczenia, lekarz moze zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi pacjenta w celu
sprawdzenia st¢zen soli (potasu, sodu, wapnia i magnezu).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci€ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast powiadomié lekarza lub pielegniarke w przypadku wystgpienia

ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych:
e silny bdl brzucha, bol odbytu.



e wzdgcia, cigzkie zaparcia.

e nasilone nudnos$cii wymioty.

e czarne, krwawe lub smoliste stolce, odkrztuszanie krwi lub wymioty przypominajace fusy po
kawie.

e reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac: wysypke, trudnosci z potykaniem lub
oddychaniem, obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka.

e krew w wymiocinach lub czarne, smoliste stolce.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke w przypadku wystapienia ktoregokolwiek
z nastepujacych dzialan niepozadanych:
e uczucie zmegczenia, dezorientacji, ostabienie sity migsni, skurcze lub zaburzenia rytmu serca.
e uczucie roztrzgsienia, drzenie lub skurcze migéni. Moze to by¢ spowodowane matym
stezeniem wapnia lub magnezu w organizmie.
e zwigkszone pragnienie lub potrzeba czg¢stego oddawania moczu.
e wysokie ci$nienie krwi, problemy z nerkami, problemy z sercem lub obrzek konczyn. Moze to
by¢ spowodowane duzym stezeniem sodu w organizmie.
e rozstroj zotadka, bdl w jelitach, zwezenie przewodu pokarmowego lub niedroznos¢ jelit.
e silny bol brzucha lub zapas¢.
e utrataapetytu.
e nudnosci, wymioty, zaparcie lub biegunka.
e skrocenie oddechu lub kaszel. Moga to by¢ pierwsze objawy powaznego zakazenia w obrebie
klatki piersiowej. Moze to by¢ spowodowane przypadkowym przedostaniem si¢ leku do pluc
z wdychanym powietrzem.
e zatrzymanie (zaklinowanie) stolca po doodbytniczym podaniu leku, zwtaszcza u dzieci oraz
ztogi (bezoary) po podaniu doustnym.

Zgtaszano przypadki niedokrwienia przewodu pokarmowego, niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego, owrzodzenia lub martwicy zotadka i jelit, ktére moga prowadzi¢ do perforacji jelita,
a niekiedy do zgonu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji natemat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Calcium Resonium

Ten lek bedzie przechowywany przez lekarza lub farmaceute w bezpiecznym miejscu, niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci. Lek nalezy przechowywaé w suchym miejscu.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calcium Resonium

. Substancja czynna leku jest sol wapniowa sulfonowanej zywicy polistyrenowej 99,934%.
15 g proszku zawiera 1,2 g jondw wapnia w postaci soli wapniowej sulfonowanej zywicy
polistyrenowej 99,934%.

. Pozostate sktadniki to: wanilinai sacharyna.

Jak wyglada lek Calcium Resonium i co zawiera opakowanie
Calcium Resonium to proszek koloru kremowego o zapachu waniliowym. Jest dostarczany
w opakowaniach zawierajacych 300 g proszku z dolaczona tyzeczka o pojemnosci 15 g.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworca

Sanofi Winthrop Industrie
196 rue du Marechal Juin
45200 Amilly

Francja

Ta ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023
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