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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Resonium 454 g Granulado para suspensdo oral ou reta

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Polistireno sulfonato de sddio 454 g

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado para suspensdo oral ou retal
P4 de cor creme com odor abaunilha.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

O Polistireno sulfonato de sodio destina-se ao tratamento da hipercaliemia.
4.2 Posologia e modo de administracéo

O Resonium destina-se exclusivamente a administragéo por viaoral ou viaretal. A posologia
recomendada a seguir € gproximada; as necessidades exatas de cada doente devemn ser
determinadas com base nos resultados clinicos e bioquimicos regulares.

Adultos, incluindo idosos:

a) Oral: adose habitua € de 15 g 3 a4 vezes ao dia. Cadadose deve ser administrada com um
pouco de dgua ou com um veiculo adocicado paramelhor aceitacdo pelos doentes (exceto
sumos de fruta, que contém potassio), na proporcéo de 3 a4 ml por grama de resina.
Resonium deve ser administrado pelo menos 3 horas antes ou 3 horas depois datomade
outros medicamentos por via ora. Paradoentes com gastroparesia, deve ser considerado um
intervalo de 6 horas (ver seccdo 4.4 e secgéo 4.5).

b) Retal: Esta via de administracdo deve ser reservada para os doentes com vomitos ou com
problemas do trato gastrintestinal superior, incluindo ileo paralitico, podendo ser utilizada em
simultdneo com avia ord paraobtencdo de resultados iniciais mais rapidos.

A resina pode ser administrada como uma suspensdo de 30 g de resinaem 150 ml de &guaou
dextrose a 10% em clister de retenco diario.

No inicio do tratamento, aadministracéo concomitante das viasretal e oral, pode gudar a
conseguir umareducéo mais rapidados valores de potassio.
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O clister deve, se possivel, ser retido pelo menos durante as nove horas seguintes, apos as
quais o colon deve ser irrigado pararemocéo daresina Se inicialmente ambas as vias forem
utilizadas, provavelmente torna-se desnecessario continuar a administracdo retal, tendo a
resinaoral atingido o reto.

Populacéo pediatrica:

Oral: Em criangas muito jovens e lactentes devem utilizar-se posol ogias mais baixas
recomendando-se ardacdo 1 mEq de potassio/grama de resina como base para o cadculo.

Nas situacOes agudas de hipercaliemia, a dose diaria € de 1g/kg de peso corporal, dividida em
vérias tomas. Para atergpéutica de manutencdo, a posologia pode ser reduzida para0,5 g/kg de
peso corporal/dia

Retal: Quando aadministracdo oral ndo € viavel, aresinapode ser administrada viareta huma
posologiaigual aque seria dada oralmente, em suspensdo numa quantidade proporcional de
dextrose a10% em &gua. Apds aretencdo do clister, o cdlon deve ser irrigado para assegurar a
remocdo daresna.

Recém-nascidos. Uma vez que avia ora ndo é aconselhada, apenas aviaretal deve ser
considerada. Com a administracéo retal, deve ser utilizada a posologia minima efetiva de
0,5g/kg a 1g/kg, diluidatal como paraos adultos e com airrigacdo adequada para assegurar a
recuperacdo daresina.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1

Caiemia< 5 mmol/l.

Antecedentes de hipersensibilidade as resinas de polistireno sulfonato.

Doencaintestinal obstrutiva

O Polistireno sulfonato de sddio ndo deve ser administrado por via ora arecém-nascidos e
esta contraindicado arecém-nascidos com motilidade intestinal reduzida (pés-operatorio ou
induzida por farmacos).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Ligacdo com outros medicamentos administrados por via ora: Resonium poderéligar-se a
outros medicamentos administrados por via oral, podendo diminuir a absor¢do e a eficacia
gastrointestinal dos mesmos. Deve evitar-se a co-administracdo de Resonium com outros
medicamentos administrados por via oral. Resonium deve ser administrado pelo menos 3
horas antes ou 3 horas depois datoma de outros medicamentos por via ora. Para doentes com
gastroparesia, deve ser considerado um intervalo de 6 horas (ver seccéo 4.2 e seccdo 4.5).

Estenose gastrointestinal e isquemia

Foram reportados casos, dguns deles fatais, de estenose gastrointestinal, isqguemia
gastrointestina e suas complicacdes (necrose e perfuracdo) em doentes tratados com
polistireno sulfonato, especialmente sozinho ou em combinagdo com sorbitol. O uso
concomitante de sorbitol com polistireno sulfonato ndo € recomendado (ver secgdo 4.5).
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Os doentes devem ser aconsel hados a procurar aconsel hamento médico de imediato em caso
de dor abdominal grave desenvolvida recentemente, nauseas e vomitos, distensdo do estbmago
e sangramento retal.

As lesbes gastrointestinai s observadas induzidas por poliestireno sulfonato podem-se sobrepor
aquelas observadas na doenca entérica inflamatéria, colite isquémica, colite infeciosa e colite
microscopica.

Hipocaliemia: Deve ter-se em atencdo a deplecdo excessiva de potéassio sendo essencial um
adeguado controlo clinico e bioquimico, especialmente em doentes a fazer digitalicos. A
administracéo daresina deve ser suspensa quando os niveis do potassio sérico baixam para
cercade 5 mEqg/l (ver seccéo 4.5).

Outros disturbios eletroliticos. Umavez que aresina pode ligar os iGes de célcio ede
magnésio, podem ocorrer perturbagdes com estes eletrolitos. Assim, os doentes devem ser
monitorizados em relacdo atodas as perturbactes eletroliticas aplicaveis.

Outrosriscos. Se o tratamento provocar obstipacéo sgnificativa, o tratamento com aresina
deve ser interrompido até que os intestinos se regularizem. Nao devem utilizar-se laxantes que
contenham magnésio (ver sec¢éo 4.5).

Os doentes devem ser posi cionados cuidadosamente quando lhes € administrada a resina para
Se evitar a aspiracdo, que poderia provocar perturbacdes broncopulmonares.

Criangas e recém-nascidos. Nos recém-nascidos, o polistireno sulfonato de sodio ndo deve ser
administrado por viaora. Tanto em criangas como em recém-nascidos deve ter-se particular
atencdo com aadministracéo retal, pois uma sobredosagem ou diluic¢do inadequada pode
provocar retencdo daresina.

Devido ao risco de hemorragia digestiva ou a necrose do colon, deve ter-se particular cuidado
em prematuros ou em recém-nascidos de baixo peso.

Doentes em risco de sobrecarga de sodio: Umavez que aresina € umafonte de sadio, deve
ter-se cuidado com os doentes para quem uma sobrecarga de sodio pode ser perniciosa (i.e.,
insuficiéncia cardiaca congestiva grave, hipertensao grave, insuficiénciarenal ou edemas
marcados). Em tais circunstancias é necessario um controlo clinico e bioquimico adequado. A
forma célcica daresina pode oferecer algumas vantagens nesta situacao.

4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

Utilizagdo concomitante ndo recomendada:

- Medicamentos administrados por via oral: Resonium tem o potencial de seligar a outros
medi camentos administrados por via oral. A ligacéo entre o Resonium e outros medicamentos
administrados por via oral pode causar diminuicdo da absorcéo e da eficécia gastrointestinal
dos mesmos. Recomenda-se a separacao entre as doses de Resonium e outros medicamentos
administrados por via oral (ver seccdo 4.2 e seccéo 4.4).

- Sorbitol (oral ou retal): a utilizagdo concomitante de sorbitol com polistireno sulfonato de
sodio ndo é recomendada devido a casos de necrose do célon e aoutras reagdes adversas
graves, que podem ser fatais (ver seccbes 4.4 € 4.8)
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A utilizar com precaucéo:

- Agentes dadores de caties. podem reduzir aeficaciadaresinaaligar o potassio.

- Antiacidos e laxantes dadores de catifes ndo-absorviveis: foi notificada a calose sistémica
ap0s a administracdo oral de resinas permutadoras de catifes em associacdo com antiécidos e
laxantes dadores de catides ndo-absorvivel's, tais como hidréxido de magnésio e carbonato de
auminio.

- Hidroxido de Aluminio: foram notificados casos de obstrucéo intestinal devido a
conglomerados de hidroxido de aluminio quando este foi associado aresina.

- Farmacosdigitalicos: os efeitos toxicos dos digitdicos no coragéo, especialmente arritmias
ventriculares e dissociacdo auriculoventricular, podem ser potencializados se se permitir o
desenvolvimento de hipocaliemia (ver sec¢éo 4.4).

- Litio: Possivel diminuicéo da absorcéo do litio.

- Tiroxina: Possivel diminuicdo da absor¢do datiroxina

4.6 Fertilidade, gravidez e deitamento

Gravidez
O polistireno sulfonato de sodio ndo é absorvido pelo trato gastrointestinal. N&o existem dados
disponiveis acerca do uso das resinas de polistireno sulfonato durante a gravidez.

Amamentacéo
O polistireno sulfonato de sodio ndo é absorvido pelo trato gastrointestinal. Ndo existem dados
disponiveis acerca do uso das resinas de polistireno sulfonato durante a amamentagéo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas
N&o relevante.
4.8 Efeitos indesgjaveis

Doencas do metabolismo e da nutrigdo

De acordo com as suas agfes farmacoldgicas, a resina pode aumentar a retencéo do sodio,
provocar hipocdiemia e hipocalcemia, bem como as manifestagfes clinicas relacionadas com
estas alteracOes (ver seccOes 4.4 €4.9).

Foram notificados casos de hipomagnesemia.

Perturbactes gastrintestinais

Podem ocorrer irritagdo géstrica, anorexia, nauseas, vomitos, obstipacéo e, ocasionalmente,
diarreia. Também foram notificados casos de fecalomas, particularmente em criancas, apés a
administracéo retal e solidificagdes gastrintestinais (bezoares) go6s administracéo oral.
Também foram notificados estenose gastrointestinal e ocluso intestinal, possvelmente devido
a patol ogia associada ou adilui¢do inadequada daresina.

Foram notificados casos de isquemia gastrointestinal, colite isquémica, ulceracdo ou necrose
do trato gastrintestinal, passiveis de provocar perfuracéo intestinal, que agumas vezes podem
ser fatais.

Perturbactes respiratorias
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Foram descritos alguns casos de bronquite aguda €/ou broncopneumonia associados com a
inalagdo de particulas de Polistireno sulfonato de sodio.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap0s a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiqguem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas diretamente ao INFARMED, |.P..

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

As dteracdes bioguimicas resultantes da sobredosagem podem provocar sintomas clinicos
decorrentes da hipocaliemia, incluindo irritabilidade, confusdo, dificuldade de discernimento,
fragueza muscular, hiporreflexia e, eventualmente, paralisiafranca. A apneia pode ser uma
consequéncia grave desta progressdo. As ateracdes do eletrocardiograma podem ser
consequéncia da hipocaliemia; pode ocorrer arritmia cardiaca, bem como tetania por
hipocalcemia.

Devem tomar-se medidas adequadas para corrigir os niveis séricos de eletrélitos (potassio,
célcio) e aresina deve ser removida do trato digestivo através da utilizacdo adequada de
laxantes e clisteres.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmaco tergpéutico: 12.7.2 — Corretivos da volemia e das alteractes eletroliticas.
M edicamentos captadores de i6es. Resinas permutadoras de catides, codigo ATC: VO3AEOL

O polistireno sulfonato de sodio remove o potassio por permuta com o sddio, no intestino. Na
maior parte das vezes esta agdo tem lugar no intestino grosso, que excreta o potassio em maior
guantidade que o intestino delgado. A eficacia datroca de potassio € imprevisivelmente
variavel.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O polistireno sulfonato de sodio, € umaresina permutadora de catides preparada na fase sodica
com uma capacidade de permutain vitro de gproximadamente 3,1 mEg/gramaderesina. A
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capacidade de permutain vivo € de goroximadamente 1 mEq de potassio/grama. O teor de
sodio daresina é aproximadamente 4.1 mEq (100 mg)/grama.

O polistireno sulfonato de sodio ndo é absorvido pelo trato gastrintestinal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A DL50 oral do polistireno sulfonato de sddio, para o ratinho, foi determinada em 10 g/kg.
N&o sfo conhecidos outros dados de segurancga preé-clinica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS:

6.1 Lisade excipientes

Sacarina
Aromade baunilha

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

4 anos

ApOs reconstituicdo: 24 horas, quando conservado em local fresco e seco, a temperatura
inferior a25° C

6.4 PrecaucOes especiais de conservacdo

Conservar em local fresco e seco, atemperaturainferior a25° C

Condicgbes de conservagdo do medicamento apos recongtituicao, ver seccéo 6.3.

6.5 Natureza e conteido do recipiente:

1 Frasco de polietileno contendo 454 g deresina.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagéo

A suspensdo deve ser preparada para utilizagdo imediata, ndo devendo ser guardada por mais
de 24 horas atemperatura inferior a 25° C.

N&o existem requisitos especiais para a eliminagéo.

Qualguer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda

Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7,3° piso
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2740244 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 8250704 - 454 g de granulado para suspensdo ord, frasco de HDPE

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagédo: 17 de abril de 1970
Data da tltima renovagdo: 28 de agosto de 2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



