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Resonium, pulver til oral suspension/rektalvaeske, suspension (Paranova)

0. D.SP.NR.
01887
1. LAEGEMIDLETS NAVN
Resonium
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

100 g pulver indeholder: Natriumpolystyrensulfonat 99,934 g.

Hjalpestof(fer), som behandleren skal vaere opmaerksom pa:
Natriumindholdet er ca. 4,1 mmol (100 mg) pr. gram Resonium pulver.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver til oral suspension/rektalveeske, suspension (Paranova)

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Hyperkalizemi

4.2 Dosering og administration

Resonium anvendes kun oralt eller rektalt. Doseringsanvisningerne er kun vejledende, idet
effekten af resinet er variabel. Det ngjagtige behov skal afgeres ud fra regelmaessige klini-
ske og biokemiske kontroller.

Voksne, inklusive &ldre:

Oralt: 1 strgget doseringsmal (ca. 15 g) 3-4 gange daglig. Dosis skal gives som en suspen-
sion udrgrt i lidt vand, eller ogsa kan den rgres sammen til en grad med f.eks. saft(men ik-
ke med juice, der indeholder kalium), i forholdet 3 til 4 ml vaeske per gram resin. Resoni-
um bgr administreres mindst 3 timer far eller 3 timer efter anden oralt administreret leege-
middel. For patienter med gastroparese bgr denne tid udvides til 6 timer (se pkt. 4.4 og
4.5).
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4.3

4.4

Rektalt: Anvendes i de tilfeelde, hvor patienten har opkastninger, gener i den gvre del af
mave-tarm-kanalen, inklusive paralytisk ileus, eller sammen med oral administration for
hurtigt at opna initialt resultat.

Resinet gives som en suspension af 30 g resin, som rgres ud i ca. 150 ml methylcellulose,
glukose eller vand og gives som klysma.

Samtidig administration af Resonium oralt og rektalt ved den indledende behandling giver
ofte en noget hurtigere saenkning af kaliumindholdet i serum.

Lavementet skal, hvis det er muligt, tilbageholdes i ni timer, hvorefter colon skylles for at
fjerne resinet. Hvis begge administrationsmader anvendes initialt, er det formodentlig ikke
ngdvendigt at fortseette rektal behandling, nar det orale resin har naet rektum.

Nedsat leverfunktion:
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4).

Nedsat nyrefunktion:
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population:

Barn:

Oralt: Til mindre bgrn og nyfgdte skal tilsvarende mindre dosis anvendes, idet der vejle-
dende kan regnes med 1 mmol kalium per 1 g resin ved beregning af dosis. Doseringsan-
visningen er kun vejledende idet effekten af resinet er variabel. Ved akut hyperkalieemi er
en passende initialdosis oftest 1g resin/kg legemsveegt, fordelt pa flere daglige doser. Ved-
ligeholdelsesbehandling 0,5 g resin/kg legemsveegt per dag, fordelt pa flere daglige doser.
Resinet indgives oralt, fortrinsvis som en drik (men ikke i juice pa grund af det hgje kali-
umindhold) eller i lidt syltetgj.

Rektalt: Ved vanskeligheder med oral administration, kan rektal indgift foretages i doser
der er mindst lige sa store som ved oral indgift, udrert i en passende mangde glukoseop-
lasning. Efter tilbageholdelse af lavementet bgr colon skylles for at sikre at resinet fjernes.

Nyfadte:

Oral indgift ma ikke anvendes til nyfadte, kun rektal administration i doser pa 0,5 - 1 g re-
sin/kg legemsveegt, fortyndet som for voksne, fordelt pa flere doser og med efterfalgende
fjernelse af resinet som angivet ovenfor.

Kontraindikationer

e  Overfglsomhed for polystyrensulfonatresiner eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne anfert i pkt. 6.1.

e  S-kalium <5 mmol/l.

e  Obstruktiv tarmsygdom.

e Natriumpolystyrensulfonat ma ikke administreres oralt til nyfadte og er kontraindice-
ret til nyfadte med nedsat tarmmotilitet (f.eks. postoperativt eller leegemiddeludlgst).

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Binding til andre oralt administrerede lzegemidler: Resonium kan binde til andre oralt ad-
ministrerede leegemidler, hvilket kan nedsatte deres gastrointestinale absorption og effekt.
Undga samtidig administration af Resonium med andre oralt administrerede leegemidler.
Administrer Resonium mindst 3 timer far eller 3 timer efter andre orale leegemidler. For
patienter med gastroparese, bgr denne tid gges til 6 timer (se pkt. 4.2 og 4.5).
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Gastointestinal stenose og iskeemi: Gastrointestinal stenose, intestinal iskeemi og kompli-
kationer hertil (nekrose og perforation), hvoraf nogle var dedelige, blev rapporteret hos pa-
tienter, der behandles med polystyrensulfonat, alene eller i kombination med sorbitol.
Samtidig brug af sorbitol og polystyrensulfonat frarades (se pkt. 4.5).

Patienter skal tilrades straks at sgge leegehjeelp i tilfeelde af nyopstaede svaere abdomi-
nalsmerter, kvalme og opkastning, abdominal udspiling og rektal blgdning.

Laesioner, der er observeret ved polystyrensulfonat-inducerede gastrointestinale skader,
kan forveksles med de laesioner, der er observeret ved inflammatorisk tarmsygdom, iskae-
misk colitis, infektigs colitis og mikroskopisk colitis.

De rapporterede tilfeelde ved samtidig administration, vedrgrer tilfelde, hvor sorbitol blev

brugt som et affgringsmiddel (enten kombineret med polystyrensulfonat eller administreret
separat som oral oplasning eller klyster). Der er ingen rapporteringer om tilfeelde ved sam-
tidig brug af sorbitol som tilsetningsstof (sedemiddel) i leegemidler eller fadevarer.

Patienter med kompromitteret gastrointestinal motilitet: Pa grund af risikoen for alvorlige
gastrointestinale sygdomme (sasom tarmobstruktion, iskeemi, nekrose eller perforation)
anbefales brug af polystyrensulfonat ikke til patienter med kompromitteret gastrointestinal
motilitet (herunder tilstande umiddelbart efter operation eller som er legemiddelinducere-
de).

Hypokalizemi: Man bar veere opmarksom pa, at muligheden for udtalt kaliumtab er til ste-
de og adakvate Kkliniske og biokemiske kontroller er vaesentlige under behandlingen, spe-
cielt hos patienter i behandling med digoxin. Behandlingen skal afbrydes sa snart serumka-
lium er lavere end 5 mmol/l (se pkt. 4.5).

Andre elektrolytforstyrrelser: Resinet er ikke helt selektivt for kalium. Da ionbytteren kan
binde calcium- og magnesiumioner, kan hypocalcemi og hypomagnesaemi indtreeffe. Hy-
percalcaemi er ogsa rapporteret. Patienter skal derfor overvages for alle elektrolytforstyrrel-
ser.

Andre risici: Hvis vedvarende obstipation indtreeffer, skal behandlingen afbrydes til der fo-
rekommer normal tarmmotorik. Laksantia, der indeholder magnesium, bar ikke anvendes.
(Se pkt. 4.5).

Patienten skal anbefales at sta oprejst ved indtagelse af resinet, for at undga aspiration,
hvilket kan fare til bronkopulmonale komplikationer.

Risiko for patienter ved forhgjet natriumbelastning: Da resinet indeholder natrium, tilrades
forsigtighed hos patienter, hvor en forhgjelse af natriumkoncentrationen kan vere skadelig
(f.eks. hjerteinsufficiens, kraftig hypertension, nyreskade eller udtalt gdem). I disse situati-
oner er adaekvat klinisk og laboratoriemaessig kontrol vaesentlig. | de tilfeelde kan Resoni-
um Calcium veere et bedre alternativ.

Padiatrisk population:

Oralt administreret polystyrensulfonatresin ma ikke anvendes til nyfadte. Der skal udvises
stor forsigtighed ved rektal anvendelse til bade bgrn og nyfedte, da for store doser eller
fejlagtig oplasning kan fare til sammenklumpning af resinet. Pa grund af risiko for blgd-
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4.6

ning i mave-tarm-kanalen eller intestinal nekrose skal sa&rlig forsigtighed udvises hos for
tidlig fedte barn og barn med lav fedselsveegt.

Natrium:

Dette legemiddel indeholder 61,5 mmol (eller 1,5 g) natrium pr. dosis, svarende til 75 %
af den WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen.

Den maksimale daglige dosis af dette leegemiddel svarer til 300 % af den WHO anbefalede
maksimale daglige dosis af natrium.

Resonium anses for at have et hgjt indhold af natrium. Dette skal is&r tages i betragtning
for patienter, der falger en diset med lavt saltindhold.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

e Oralt administrerede legemidler: Resonium kan binde til andre oralt administrerede
leegemidler. Binding af Resonium til andre orale leegemidler, kan forarsage nedsat
gastrointestinal absorption og effekt. Det anbefales at administrere dosis af Resoni-
um separat fra andre oralt administrerede leegemidler (se pkt. 4.2 og 4.4).

e Sorbitol (oralt eller rektalt): Der er rapporteret tilfeelde af intestinal nekrose og an-
dre alvorlige gastrointestinale bivirkninger herunder GI stenose og iskaemi, obstruk-
tion og perforation ved samtidig brug af sorbitol, hvorfor det ikke anbefales at bru-
ge sorbitol og Resonium sammen, da det kan medfgre dgdsfald.

e Kation-afgivende midler: Disse kan reducere resinets evne til at binde kalium.

o Ikke-absorberbare antacida og laksantia: Der er rapporteret systemisk alkalose efter
oral indgift af kation-byttende resiner i forbindelse med ikke-absorberbare kation-
afgivende antacida og laksantia som f.eks. magnesiumhydroxid, magnesiumkarbo-
nat og aluminiumkarbonat.

e Aluminiumhydroxid: Der er rapporteret tarmforstoppelse pa grund af konkrementer
af aluminiumhydroxid og resinet.

e Digoxin: Den kardiotoksiske effekt af digoxin, sa&rligt visse ventrikuleere arytmier
og AV-nodal dissociation, kan forsteerkes ved hypokalizemi (se pkt. 4.4).

e Lithium: Der kan ses let nedsat lithiumabsorption. Dosisjustering kan veere ngd-
vendig.

e Levothyroxin: Mulig nedszttelse af levothyroxinabsorption. Dosisjustering kan vae-
re ngdvendig.

e Thiaziddiuretika eller loop-diuretika: Samtidig behandling med thiazidholdige diu-
retika eller loop-diuretika kan gge risikoen for hypokalizemi.

e Antikolinerge leegemidler: @get risiko for gastrointestinale bivirkninger ved be-
handling med antikolinerge leegemidler pad grund af nedsat tarmmotorik

Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Natriumpolystyrensulfonat absorberes ikke fra mavetarmkanalen. Der er ingen erfaring
med anvendelsen af polystyrensulfonatresiner til gravide. Dyreforsgg indikerer ikke direkte
eller indirekte skadelige virkninger pa draegtighed, embryoets udvikling, fadslen, eller den
postnatale udvikling. Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke. Resonium kan an-
vendes med forsigtighed til gravide.

Amning
Da den systemiske absorption af polystyrensulfonatresiner er ubetydelig hos moderen, for-
ventes der ingen pavirkning af barnet ved amning.
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Der er ingen oplysninger om anvendelse af polystyrensulfonatresiner under amning hos
mennesker.

Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Ikke maerkning.

Resonium pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgjer og be-
tjene maskiner.

Bivirkninger

I overensstemmelse med praeparatets farmakologiske virkning kan resinet give anledning
til hypernatrizemi, hypokalieemi, hypocalceemi og dertil relaterede kliniske manifestationer
(se pkt. 4.4 og pkt. 4.9). Desuden er der rapporteret tilfeelde af hypomagnesieemi.

De hyppigste bivirkninger er gastrointestinale som kvalme, opkastning og obstipation, som
er rapporteret med en frekvens pa ca. 3 %. Metaboliske bivirkninger som hypernatriemi,
hypocalcemi og hypokalizemi er ogsa almindelige.

Metabolisme og ernaring
Almindelig (>1/100 til <1/10) Hypercalcaemi,hypokalieemi, hypernatri-
&mi, hypocalcaemi og dertil relaterede
symptomer (se pkt. 4.4 og 4.9).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra for- | Hypomagnesigemi, natriumretention med

handenvarende data) deraf fglgende hypernatrizemi.
Luftveje, thorax og mediastinum
Sjeelden (>1/10.000 til <1/1000) Akut bronkit og/eller bronkopneumoni,

associeret med aspiration af polystyrensul-
fonatresiner.

Mave-tarm-kanalen
Almindelig (>1/100 til <1/10) Maveirritation, opkastfornemmelse ved
oral administration, kvalme, opkastning,
anoreksi, obstipation (iseer ved hgje doser
over en lengere periode), diarré.

Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) I alvorlige tilfeelde okklusiv ileus, forarsa-
get af sammenklumpning af resinet i tar-
mene!, indeklemt faeces hos barn efter
rektal administration, gastrointestinal
konkrement (bezoarkugler) efter oral ad-
ministration.

Tarmobstruktion, gastrointestinal iskeemi,
iskeemisk colitis, gastrointestinal ulcerati-
on eller nekrose, som kan medfgre intesti-
nal perforation. Intestinal perforation kan i
nogle tilfeelde veere dagdeligt.

Hos for tidligt fadte barn og nyfadte med
lav fadselsveegt er der observeret haama-
tokeksi efter administration af lavement

med polystyrensulfonatresiner.
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5.1

5.2

! Muligvis en falge af ledsagende sygdom eller fejlagtig fortynding af resinet.

Safremt der foretages tilstraekkelig elektrolytkontrol, er bivirkningerne naesten udelukkende,
at patienter kan have sveert ved at sluge den ret store mangde pulver eller fa tilstreekkelig va-
riation i mad/drikke til blanding/omrgring af pulveret, sa det ikke bliver kvalmende i leengden.
Disse problemer er en funktion af individuel disponering, sygdom, administration og behand-
lingsvarighed. For andre administrationsmetoder se pkt. 4.2.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger
Igbende overvagning af benefit/risk-forholdet for lzgemidlet. Sundhedspersoner anmodes om
at indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering

Biokemiske forstyrrelser pa grund af overdosering kan give anledning til kliniske tegn eller
symptomer pa hypokalizzmi, inklusive irritabilitet, forvirring, langsom tankevirksomhed,
muskelsvaghed, nedsatte reflekser og i visse tilfeelde paralyse. Apng er en mulig alvorlig
konsekvens af denne udvikling. Der kan ses EKG-forandringer typiske for hypokalizemi.
Der kan ses hjertearytmier og hypocalcemisk tetanus. EKG og kontrol af elektrolytter an-
befales. Adeakvate tiltag skal initieres for at korrigere serumelektrolytterne (kalium eller
calcium), og resinet skal fjernes fra mave-tarm-kanalen ved anvendelse af laksantia eller
lavement.

Udlevering
B

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler til behandling af hyperkalizemi og hy-
perphosphatemi. ATC-kode: V 03 AE 01.

Natriumpolystyrensulfonat fjerner kalium fra kroppen, ved i tarmen at erstatte kalium med
natrium. Dette sker primaert i tyktarmen, hvorfra kalium i hgjere grad udskilles end i tynd-
tarmen. Virkningen af kaliumionbytningen er uforudsigeligt variabel. Natriumpolystyren-
sulfonat er en kationbytter indeholdende natrium, med en ionbytningskapacitet in vitro sva-
rende til 3,1 mmol kalium per gram resin.

lonbytningskapaciteten in vivo er neermere 1 mmol kalium per gram resin.

Farmakokinetiske egenskaber
Natriumpolystyrensulfonat absorberes ikke fra mave-tarm-kanalen. Natriumpolystyrensul-
fonat elimineres via feeces.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.1

6.6

10.

Non-kliniske sikkerhedsdata

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Vanillin, saccharin.

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
4 ar.

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Emballagetype og pakningsstarrelser
Dumadase indeholdende 454 g pulver til oral suspension/rektalvaeske, suspension samt
doseringsmal, som rummer ca. 15 g.

Regler for bortskaffelse og anden handtering
Suspensioner med resinet bar fremstilles umiddelbart fgr brug og ber ikke opbevares lan-
gere end 24 timer.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retnings-
linjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Danmark

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
43044

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
14. april 2008

DATO FOR AENDRING AF TEKSTEN
18. marts 2024
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