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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Resical, p6 para suspensdo oral ou retal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 g de p6 contém:

759-949 mg de polistireno sulfonato de calcio, correspondentes a 1.8 mmol de
calcio.

Excipiente(s) com efeito conhecido: 50.74 mg-240.74 mg de sacarose.

20 g de p6 contém:

15.18-18.98 g de polistireno sulfonato de calcio, correspondentes a 36 mmol de
calcio.

Excipiente(s) com efeito conhecido:1.01-4.81g de sacarose.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para suspensdo oral ou retal

P4 fino, creme a castanho brilhante
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Tratamento da hipercaliémia, em doentes com insuficiéncia renal aguda e cronica,
incluindo os doentes a fazer didlise.

4.2 Posologia e modo de administracao

Para ser administrado oralmente ou como enema de retengao.

As doses recomendadas devem ser consideradas como diretrizes. As quantidades
exatas deverdo ser decididas em funcdo de controlos clinicos e bioguimicos
regulares.

A duracao do tratamento com a resina permutadora de catides Resical depende do
resultado de medigdes didrias do potdssio sérico. Se o potdssio sérico descer para 5
mmo/I, a terapéutica deve ser suspensa. Quando o potassio sérico sobe acima dos 5
mmol/l, a terapéutica devera ser recomegada.

Via oral:

Adultos, incluindo idosos:
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20 gramas de p6, 1 a 3 vezes por dia (1 colher de medida), misturadas com
aproximadamente 150 ml de liquido.

Populacdo pediatrica:

0.5 a 1.0 g/kg de peso corporal por dia, misturado com 150 ml de liquido. Esta
preparacdo deve ser utilizada em pelo menos 3 doses repartidas por um periodo de
24 horas.

O polistireno sulfonato de célcio ndo deve ser administrado aos recém-nascidos por
via oral.

Resical tem que ser tomado pelo menos 3 horas antes ou apos outros medicamentos
administrados por via oral (ver seccao 4.5).

Resical deve ser utilizado com alimentos.
Para os liquidos apropriados para dissolver o Resical antes da administragdo oral, ver
seccdo 6.6.

Via retal (enema de retencao):

Adultos, incluindo idosos:

Apos a administracdo de um enema de limpeza, suspender 40 g (2 colheres de
medida) em 150 ml de solucdo de glucose a 5%, administrar 1 a 3 vezes ao dia. Nas
fases iniciais, administracdo por via rectal assim como oralmente podera ajudar a
atingir uma rdpida diminuicdo dos niveis de potdssio no soro.

Duracao da retencdo: 6 horas

Populacdo pediatrica:

Quando nao puder ser administrado por via oral, a dose pode ser administrada por
via retal, 0.5-1 g/kg de peso corporal por dia suspensa em 150 ml de solucdo de
glucose 5% administrado em pelo menos trés doses, divididas por um periodo de 24
horas. Apods a retencdo do enema, o colon devera ser irrigado, de modo a assegurar
a adequada remocdo da resina.

No entanto, é necessario um cuidado especial aquando da administracdo por via retal
em criancas e recém-nascidos, uma vez que uma sobredosagem ou uma diluigcdo
inadequada podem resultar na compactagdao da resina. Devido ao risco de
hemorragia gastrointestinal ou de necrose do célon, deve ter-se especial atencdo,
guando se procede a administracdo em bebés prematuros ou em recém-nascidos de
baixo peso corporal (ver seccdo 4.4).

4.3 Contraindicagoes

O uso de Resical esta contraindicado em pacientes com:

-niveis de potassio no plasma abaixo de 5 mmol/|

-condicGes associadas com hipercalcémia (por ex.: hipertiroidismo, multiplo
mieloma, sarcoidose e carcinoma metastasico)

-hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes indicados na
seccdo 6.1.

-doenca obstrutiva do intestino

-motilidade reduzida do intestino

-administracao concomitante com sorbitol (ver secgcao 4.5)
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-risco de necrose do célon

Recém-nascidos:

Resical ndo deve ser administrado por via oral aos recém-nascidos e é igualmente
contraindicado, por qualquer via, a recém-nascidos com motilidade intestinal
reduzida (por ex. pos-operatoria ou induzida por farmacos).

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Resical resina permutadora de catiGes ndo € suficientemente eficaz em casos de
hipercaliémia com niveis de potassio superiores a 6.5 mmol/l e/ou alteragctes no
ECG. Nesta situacdo, devem considerar-se medidas de emergéncia (administragdo de
bicarbonato de sodio, administragdo intravenosa gota a gota de insulina e glucose)
ou dialise.

A possibilidade de uma grave deplecdo do potassio devera ser considerada e os
adequados controlos clinicos e bioquimicos sdo essenciais durante o tratamento,
especialmente em doentes com digitalicos. A administracdo da resina deve ser
suspensa quando o potdssio sérico desce abaixo de 5 mmol/I.

Como resultado do aporte de calcio, ha uma possibilidade de ocorrer um aumento
excessivo do calcio sérico, particularmente nos casos em que o doente esta a fazer
uma dieta rica em calcio ou estd a utilizar outras preparages que contém calcio,
como os quelantes de fosfato ou os analogos da vitamina D. Consequentemente, é
aconselhavel monitorizar constantemente as concentragdes de calcio sérico.

Para se atingirem os objetivos do tratamento com Resical resina permutadora de
catides, este tem que ser adjuvado por outras medidas tais como a limitacdo da
ingestdo de potdssio, monitorizacdo da acidose e a ingestdo de alimentos de elevado
teor calérico.

Uma vez que Resical, tal como outras resinas de polistireno sulfonato, ndo é
completamente seletivo para o potassio, pode surgir hipomagnesémia. Assim sendo,
o nivel do magnésio no soro deve ser monitorizado durante o tratamento com
Resical.

O tratamento com Resical deve ser interrompido se ocorrer obstipacao clinicamente
significativa.

20 g de Resical contém 4.81 g de sacarose, correspondendo a cerca 0.41 trocas de
hidratos de carbono. Isto deve ser considerado em pacientes com diabetes mellitus.

Resical tem que ser tomado pelo menos 3 horas antes ou apos outros medicamentos
administrados por via oral. Este intervalo de tempo tem que ser aumentado para 6
horas para doentes com gastroparesia ou outras condigbes que resultem no
esvaziamento tardio de alimentos do estémago para o intestino delgado (ver seccdo
4.5).

Ndo deve usar-se o sorbitol como laxante juntamente com o Resical, nem por via
oral ou rectal, devido ao risco de necrose do célon (ver seccdo 4.3).

A administracdo oral deve ser efetuada com cuidado, de modo a evitar a aspiragao.
Se possivel, o doente deve estar sentado durante a administragcdo de Resical.
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Doentes com doencgas hereditarias raras de intolerdncia a frutose, ma-absorcdo de
glucose-galactose ou deficiéncia em sacarase-isomaltase, ndo devem tomar este
medicamento.

Populacdo pediatrica

Em recém-nascidos, o polistireno sulfonato de calcio ndo deve ser administrado via
oral (ver secgcdo 4.3). Em criangas e recém-nascidos, sdo necessarios cuidados
especiais com a administracdo rectal ja que uma dose excessiva ou a inadequada
diluicdo poderdo resultar na compactacdo da resina. Sdo necessarios cuidados
especiais em prematuros ou bebés com baixo peso a nascenca devido ao risco de
hemorragia digestiva ou necrose do colon.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Uso concomitante esta contraindicado

- Sorbitol (oral ou rectal): o uso concomitante de sorbitol com polistireno sulfonato
de calcio pode causar necrose do colon. Por isso, a administragdo concomitante de
sorbitol com polistireno sulfonato de calcio esta contraindicada (ver seccdo 4.3).

Quando administrado por via oral, o Resical tem o potencial de se ligar a outros
medicamentos administrados por via oral. A ligacdo do Resical a outros
medicamentos orais pode diminuir a sua absorcdo e eficacia gastrointestinal
(consulte a listagem abaixo).

A coadministracdo de Resical com outros medicamentos administrados por via oral
tem que ser evitada. Administrar Resical pelo menos 3 horas antes ou 3 horas apods
a administracdo de outros medicamentos orais. Para doentes com gastroparesia, tem
que ser considerado um intervalo de 6 horas.

Usar com precaucdo

- Agentes dadores de catides: podem reduzir a eficacia da ligacdo do potassio ao
polistireno sulfonato de calcio.

- Laxantes e antiacidos dadores de catides ndo absorviveis: foram reportados casos
de alcalose sistémica depois da administracdo de resinas permutadoras de catifes e
laxantes e antidcidos dadores de catides ndo absorviveis como o hidréxido de
magnésio, o hidroxido de aluminio e o carbonato de calcio. Deve haver um
determinado intervalo relativamente a estes medicamentos quando € administrado o
Resical (ver seccdo 4.2 e 4.4).

- Hidréxido de aluminio: foi descrita obstrucdo intestinal devido a solidificagdo do
hidroxido de aluminio quando combinado com a resina (formada por sodio).

- Medicamentos digitalicos: Os efeitos toéxicos dos digitalicos para o coracdo,
especialmente arritmias ventriculares e dissociacdo nodal A-V poderdo estar
exagerados se a hipocaliémia e/ou hipercalcémia se tiverem desenvolvido (ver
seccdo 4.4).

- Litio: possivel diminuicdo da absorcdo do litio.

- Levotiroxina: possivel diminuicdo da absorgdo da levotiroxina.

- Medicamentos que interagem com calcio (libertacdo de calcio da resina):

e Ciprofloxacina: possivel diminuicdo da biodisponibilidade da ciprofloxacina.

- Tetraciclinas: possivel diminuicdo da absorcdo das tetraciclinas.

- Diuréticos tiazidicos ou diuréticos da ansa: O uso concomitante de diuréticos
tiazidicos ou diuréticos da ansa pode aumentar o risco de hipocaliémia.

- Anticolinérgicos: aumento do risco de efeitos adversos gastrointestinais do Resical
devido a diminuicdo da motilidade do estémago.
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4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacdo de polistireno sulfonato de calcio em
mulheres gravidas, é limitada ou inexistente.

Os estudos em animais sdo insuficientes no que respeita a toxicidade reprodutiva
(ver seccao 5.3). Desconhece-se o risco potencial para o ser humano. Resical nao
deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que o estado clinico da mulher exija
tratamento com polistireno sulfonato de calcio.

Amamentacdo

Existe informacdo insuficiente sobre a excrecdao de polistireno sulfonato de
calcio/metabolitos no leite humano. Resical ndo deve ser utilizado durante o periodo
da amamentacdo, a menos que tal seja claramente necessario.

Fertilidade
N&do ha dados disponiveis.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos do Resical sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
despreziveis.

4.8 Efeitos indesejaveis
As frequéncias de efeitos indesejaveis sdo classificadas do seguinte modo:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (>1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1000, <1/100)

Raros (>1/10000, <1/1000)

Muito raros (<1/10000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do metabolismo e da nutricdo:
Frequentes: hipercalcémia, hipocaliémia, hipomagnesémia

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino:
Muito raros: bronquite aguda e/ou broncopneumonia associada com a inalagao do
polistireno sulfonato de cdlcio

Doencas gastrointestinais:

Frequentes: nauseas, vomitos.

Pouco frequentes: obstipacdo, diarreia, obstrugdo intestinal, Glcera gastrica, necrose
do colon que conduz a perfuragdes, anorexia

Raros: nos casos graves, obstrucdo oclusiva do ileo devido ao entupimento intestinal
pela resina, compactacdo fecal apds a administragdo retal nas criangas, solidificacGes
gastrointestinais apos a administragdo oral nos recém-nascidos.

Em bebés prematuros e em recém-nascidos com baixo peso a nascenga, foi
observado hematoquesia, apd6s a administracdo de enemas contendo resinas do
polistireno sulfonato.
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No caso de administracao oral, os pacientes podem ter dificuldade em engolir grande
parte do po dissolvido. A dimensdo deste problema depende da disposicdo individual,
da doenca, da administracao e duracao do tratamento.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas atraves do 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 Salde de Lisboa, Av. Brasil
53, 1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798 73 73, Linha do medicamento: 800 222 444
(gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

As perturbagdes bioquimicas relacionadas com sobredosagem podem originar
sintomas como hipocaliémia, incluindo alteragcbes do ECG, insuficiéncia cardiaca,
irritabilidade, confusdo, atraso nos processos de pensamento, fraqueza muscular,
hiporreflexia e eventual paralisia. Alteragcdes eletrocardiograficas podem ser
consistentes com hipocaliémia ou hipercalcémia; pode ocorrer arritmia cardiaca.
Outros sintomas de sobredosagem podem ser obstipacdo e oclusdo do ileo e
retencdo de sdédio e dgua. Medidas apropriadas deverdo ser tomadas para corrigir os
eletrélitos no soro e a resina deve ser removida do aparelho digestivo através do uso
de laxantes e enemas apropriados.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 12.7.2 - Corretivos da volémia e das alteragdes
eletroliticas. Medicamentos captadores de ides. Resinas permutadoras de catides.
codigo ATC: VO3AEO1.

Mecanismo de acao
Resical € uma resina permutadora de catiGes, que liberta o célcio nos intestinos e
retém o potassio. Isto reduz a absorcdo e a disponibilidade metabdlica do potassio.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao / distribuicao / eliminacao:

O calcio ligado a resina € permutado pelo potdssio presente nos intestinos. De
acordo com varias publicagdes, 1 g da resina de permuta iénica pode ligar 0.7 mmol
de potassio in vivo.

As resinas de polistireno sdo insollveis e ndo-absorviveis. Passam através do trato
intestinal e sdo excretadas quase por completo nas fezes. O potassio ligado, é
consequentemente excretado nas fezes, juntamente com a resina. O calcio libertado
da resina é parcialmente absorvido. Este eletrdlito € entdo sujeito as vias fisiologicas
de absorcao, distribuicao e eliminacao.
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A capacidade do Resical para permutar potassio depende consideravelmente do pH,
uma vez que outros catiGes tais como o amodnio e o magnésio, assim como lipidos e
proteinas, apresentam igualmente uma grande afinidade para a resina, aquando da
sua passagem através dos intestinos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Ndo estdo disponiveis estudos pré-clinicos com Resical.

Estudos de toxicidade de dose Unica por administracdo oral, intraperitoneal ou
subcutanea de polistireno sulfonato de calcio ndo revelaram risco de toxicidade
aguda. N3o estdo disponiveis outros estudos pré-clinicos com polistireno sulfonato de
calcio.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Sacarose
Acido citrico

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

3 anos
3 meses apods abertura

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Manter o recipiente bem fechado para proteger da humidade.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Recipiente multidose de polietileno.

Apresentacdo: 1 recipiente contendo 500 g de po

Uma colher medida de 20g de polistireno acompanha 0 medicamento.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Os liquidos apropriados para dissolver o Resical antes da administracdo oral sdo
agua, cha e refrigerantes.

Resical ndo deve ser tomado com sumos de fruta que contém elevados niveis de

potassio.

Os liquidos apropriados para dissolver Resical antes da administracdo retal sdo
solucBes de glucose a 5%.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH

Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NO© de registo: 5049978 - 500g p6 para suspensdo, 759 - 949 mg/g, recipiente
multidose de polietileno

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

Data da primeira autorizacdao: 15 de outubro de 2007

Data da ultima renovagdo: 17 de setembro de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

12/2019



