Fachinformation Elutit®-Calcium-Pulver Stand: 12/2023

Fachinformation

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Elutit®-Calcium-Pulver

99,48 % (65 — 95 mg Calcium/qg), Pulver

Wirkstoff: Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure (92:8), Calciumsalz, (Calciumpolystyrolsulfonat
BP)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

15 g Pulver enthalten 14,92 g Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure (92:8), Calciumsalz. Der
Calciumgehalt pro Gramm Wirkstoff betragt 65 - 95 mg.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Braunlich-gelbes Pulver zur Herstellung einer Suspension fur die orale oder rektale Anwendung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung der Hyperkaliamie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung sollte individuell und nach taglicher Kontrolle der Serum-Kaliumspiegel festgelegt
werden. Im Allgemeinen gelten folgende Tagesdosen:

Erwachsene
Oral: 1- bis 4-mal taglich je 15 g Pulver [entsprechend 14,92 g Poly(styrol-co-divinylbenzol)-
sulfonséaure (92:8), Calciumsalz].

Rektal:  1- bis 2-mal taglich je 30 g Pulver [entsprechend 29,84 g Poly(styrol-co-divinylbenzol)-
sulfonsaure (92:8), Calciumsalz].

Neugeborene und Kinder

0,5 — 1 g/kg Korpergewicht/Tag [entsprechend 0,497 g bis 0,99 g Poly(styrol-co-divinylbenzol)-
sulfonséaure (92:8), Calciumsalz] in mehreren Einzeldosen.

Zur Erhaltungstherapie kann eine Dosis von 0,5 g/kg Kdrpergewicht und Tag verabreicht werden.

Altere Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dosierungshilfe:
1 gestrichener Messloffel entspricht 5 g Elutit®-Calcium-Pulver.
3 gestrichene Messloffel entsprechen 15 g Elutit®-Calcium-Pulver.
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Art der Anwendung

Elutit®-Calcium-Pulver wird als Suspension ausschlieBlich oral oder rektal appliziert. Die
Suspension sollte unmittelbar vor Gebrauch hergestellt und nicht langer als 24 Stunden
aufbewahrt werden. Zur Zubereitung der Suspension wird das Pulver zunachst mit einer kleinen
Menge Wasser angerihrt und durchgemischt. Dann erst werden die nachfolgend angegebenen
Flussigkeitsmengen zugesetzt.

Dem lonenaustauscher-Arzneimittel sollte kein Sorbitol beigefligt werden und es sollte
nicht gleichzeitig mit Sorbitol angewendet werden (siehe auch Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Orale Gabe

Zur Einnahme werden 15 g Elutit®-Calcium-Pulver in etwa 100 ml Wasser aufgerihrt. Die
Suspension soll sofort (bevor sich der Uberzug des Pulvers auflost) getrunken werden. Zur
Geschmacksverbesserung kann Honig, Sirup oder Suf3stoff zugesetzt werden.

Nicht mit Fruchtséaften mischen oder zum Nachspilen verwenden, da diese kaliumhaltig
sein kénnen!

Um zu vermeiden, dass Partikel aspiriert werden, sollte die Einnahme von Elutit®-Calcium-Pulver
madglichst in sitzender Haltung erfolgen (siehe Abschnitt 4.8).

Patienten mit Magensonde kann Elutit®-Calcium-Pulver mit der Sondennahrung verabreicht
werden.

Auch hierzu werden zunéachst 15 g Elutit®-Calcium-Pulver in etwa 100 ml Wasser aufgerihrt. Diese
Suspension kann dann der Sondennahrung zugefugt werden. Bei der Verabreichung muss darauf
geachtet werden, dass die Sonde nicht verstopft.

Rektale Verabreichung
Die rektale Verabreichung eignet sich vor allem fir Patienten mit Erbrechen oder Problemen im
oberen Gastrointestinaltrakt.

Bei der rektalen Verabreichung als Verweilklysma werden 30 g Elutit®-Calcium-Pulver in 150 -

250 ml kdrperwarmer Flussigkeit (Wasser oder 10%ige wassrige Glucoselésung) gegeben. Der
Patient soll das Klysma moglichst lange halten. Die optimale Verweildauer ist mindestens

9 Stunden. Ist dies nicht mdglich, sollte das Klysma mit der gleichen Menge Substanz haufiger
wiederholt werden. Um Elutit®-Calcium-Pulver zu entfernen, sollte anschlieBend eine Darmspiilung
mit ca. 2 | kbérperwarmem Leitungswasser vorgenommen werden (u. a. zur Vermeidung einer
Obstipation).

Wegen der besseren Wirksamkeit ist die orale Anwendung der rektalen vorzuziehen.

Die rektale Anwendung hat jedoch den Vorteil des schnelleren Wirkungseintritts, so dass es sich
zu Beginn der Behandlung empfehlen kann, beide Anwendungsarten zu nutzen.

Neugeborene und Kinder
Elutit®-Calcium-Pulver soll Neugeborenen nicht oral verabreicht werden.

Bei Neugeborenen und Kindern sollte die rektale Anwendung von Elutit®-Calcium-Pulver nur mit
besonderer Vorsicht erfolgen (siehe Abschnitt 4.4).

Zur Anwendung bei Kindern und Neugeborenen sollte Elutit®-Calcium-Pulver in einer 10%igen
wassrigen Losung von Dextrose (Glucose) suspendiert werden. Zum Entfernen des
lonenaustauschers sollten wie bei Erwachsenen Darmspulungen mit warmem Leitungswasser
vorgenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Kaliumspiegel im Blut, dessen Bestimmung téglich
erfolgen muss. Sobald der Kaliumwert 5 mmol/l unterschreitet, ist das Praparat abzusetzen.

Fur die Dauer der Behandlung mit Elutit®-Calcium-Pulver empfiehlt sich eine kaliumarme, aber
kalorienreiche Diat.
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43 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonséaure, Calciumsalz
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile von Elutit®-Calcium-Pulver,

- Hypokaliamie, Serum-Kaliumspiegel unter 5 mmol/l,

- Hyperkalzdmie (z. B. bei Hyperparathyreoidismus, Sarkoidose, Plasmozytom oder
metastasierendes Karzinom mit gleichzeitiger Niereninsuffizienz),

- stenosierende Darmerkrankungen,
- eingeschrénkte Darmmotilitat.

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Gastrointestinale Stenose und Ischamie

Gastrointestinale Stenose, intestinale Ischamie und deren Komplikationen (Nekrosen und
Perforationen), einige davon t6dlich, wurden bei Patienten berichtet, die mit Poly(styrol-co-
divinylbenzol)sulfonsaure (92:8), Calciumsalz allein oder in Kombination mit Sorbitol behandelt
wurden. Die gleichzeitige Anwendung von Sorbitol mit Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure
(92:8), Calciumsalz wird nicht empfohlen (siehe auch Abschnitte 4.2, 4.5 und 4.8).

Patienten sollten darauf hingewiesen werden, bei neu auftretenden, starken Abdominalschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen, Voéllegefiihl und rektalen Blutungen unverziiglich einen Arzt aufzusuchen.
Lasionen, die bei Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure (92:8), Calciumsalz-induzierten
gastrointestinalen Schaden beobachtet wurden, kénnen sich mit denen Uberlagern, die bei
entzindlichen Darmerkrankungen, ischamischer Kolitis, infektioser Kolitis und mikroskopischer
Kolitis beobachtet wurden.

Die Wirkung von Kationenaustauschern wie Elutit®-Calcium-Pulver setzt mit zeitlicher Verzégerung
ein. Bei der Behandlung einer lebensbedrohlichen Hyperkaliamie stehen daher sofort wirksame
therapeutische MaRnhahmen wie Glucose/lnsulin-, Calciumgluconat- oder NaHCO5-Infusionen im
Vordergrund.

Vor der Anwendung sind der Elektrolythaushalt und der Saure-Basen-Haushalt, der Herzrhythmus
und die Nierenfunktion zu kontrollieren. Diese Parameter sind wahrend der Therapie zunachst in
kurzeren, spater in langeren Abstanden zu Uberwachen.

Bei der Therapie mit Elutit®-Calcium-Pulver missen zur Vermeidung einer Hypokaliamie tagliche
Kontrollen der Serum-Kaliumspiegel vorgenommen werden. Sobald der Kaliumspiegel 5 mmol/l
erreicht hat, muss das Praparat abgesetzt werden.

Vorsicht bei digitalisierten Patienten: Der gesenkte Kaliumspiegel verstarkt die Wirkung und vor
allem die Nebenwirkungen der Herzglykoside.

Zur Vermeidung einer Hyperkalzamie (Serum-Calcium-Spiegel tber 2,7 mmol/l) missen
wochentliche Kontrollen der Serum-Calciumspiegel vorgenommen werden.

Da der lonenaustauscher keine absolute Selektivitat fir Kalium aufweist, besteht die Moglichkeit
einer Hypomagnesiamie. Die Elektrolytspiegel sollten kontrolliert werden.

Beim Auftreten von klinisch bedeutsamer Obstipation sollte die Behandlung mit Elutit®-Calcium-
Pulver bis zur Normalisierung der Verdauung unterbrochen werden. Magnesiumhaltige
Abfluhrmittel sind zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.5).

Der Patient sollte in méglichst aufrechter Haltung die Suspension einnehmen, um eine Aspiration
zu vermeiden, die zu bronchopulmonalen Komplikationen fihren kann.

Neugeborene und Kinder
Elutit®-Calcium-Pulver soll Neugeborenen nicht oral verabreicht werden.

Bei Neugeborenen und Kindern sollte die rektale Verabreichung nur mit besonderer Vorsicht
erfolgen, da eine Uberdosierung oder unzureichende Verdiinnung zu einer Ablagerung des
lonenaustauschers im Darm fiihren kénnte. Bei Friihgeborenen und Neugeborenen mit niedrigem
Geburtsgewicht sollte auf Grund des Risikos von Blutungen des Verdauungstraktes und Nekrosen
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des Kolons die rektale Verabreichung nur mit besonderer Vorsicht erfolgen.

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wegen der Moglichkeit der Entstehung von Nekrosen im Gastrointestinaltrakt (mit Perforationen
bis hin zu fatalen Verlaufen) sollte der lonenaustauscher sowohl bei der oralen als auch bei der
rektalen Anwendung nicht gleichzeitig mit Sorbitol angewendet werden (siehe auch Abschnitte
4.2, 4.4 und 4.8).

Bei gleichzeitiger Gabe von Digitalispréparaten ist zu beriicksichtigen, dass die Wirkung der
Herzglykoside und insbesondere deren Nebenwirkungen wie ventrikulare Arrhythmien und AV-
Knoten-Dissoziation verstarkt werden kdnnen, wenn sich eine Hypokaliamie entwickelt (siehe auch
Abschnitt 4.4).

Die gleichzeitige Gabe von Elutit®-Calcium-Pulver und Schleifen- oder Thiaziddiuretika erhoht das
Risiko einer Hypokaliamie.

Wechselwirkungen mit anderen Elektrolyten und dem Wasser- sowie dem Saure-Basen- Haushalt
sind zu erwarten. Kationenspendende Mittel kénnen die kaliumbindende Wirksamkeit des
lonenaustauschers verringern.

Anticholinergika hemmen die Darmmoatilitét und erhéhen dadurch das Risiko von gastro-
intestinalen Nebenwirkungen.

Die gleichzeitige Einnahme von Elutit®-Calcium-Pulver und aluminium-, magnesium- oder
calciumhaltigen Antacida und Laxanzien kann zum Auftreten einer metabolischen Alkalose fuhren.
Die Einnahme sollte daher im ausreichenden zeitlichen Abstand erfolgen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Aluminiumhydroxid und lonenaustauscher-Arzneimitteln wurde
ein lleus auf Grund von Aluminiumhydroxidkonkrementen beobachtet.

Eine verringerte Absorption von Lithium ist méglich.

Elutit®-Calcium-Pulver kann die Resorption und damit die Wirksamkeit von Levothyroxin
vermindern. Die Einnahme von Levothyroxin sollte daher in einem zeitlichen Abstand von
3 Stunden erfolgen.

Elutit®-Calcium-Pulver kann als lonenaustauscher die Wirkung anderer oral verabreichter
Arzneimittel (Tetracycline und eisenhaltige Arzneimittel) beeintrachtigen. Deshalb wird die
getrennte Verabreichung dieser Arzneimittel im Abstand von mindestens 3 Stunden empfohlen.
Bei Patienten mit Gastroparese sollte ein zeitlicher Abstand von 6 Stunden in Betracht gezogen
werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Elutit®-Calcium-
Pulver bzw. dem Wirkstoff Poly(styrol-co-divinyl-benzol)sulfonséure (92:8), Calciumsalz bei
Schwangeren und Stillenden vor. Es liegen keine tierexperimentellen Studien in Bezug auf eine
Reproduktionstoxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3). Das potenzielle Risiko fur den Menschen ist nicht
bekannt. Elutit®-Calcium-Pulver darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden, es sei denn, dass die Behandlung aufgrund des klinischen Zustandes der Frau
erforderlich ist.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Elutit®-Calcium-Pulver hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
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Sehr haufig (= 1/10)
Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Nebenwirkungen durch Elutit®-Calcium-Pulver sind bei kontinuierlicher Uberwachung (Elektrolyte)
seltener beobachtet worden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen (Haufigkeit nicht bekannt)

Durch einen zu starken Austausch von Kalium gegen Calcium ist die Entstehung einer
Hypokalidmie sowie einer Hyperkalzamie méglich, einschlief3lich deren klinischer Manifestationen.
Da der Austauscher noch 4 - 5 Tage nach der Verabreichung wirken kann, ist das Auftreten einer
Spathypokaliamie mdglich.

Hypomagnesiamie ist ebenfalls mdglich.

Eine Hyperkalzamie ist bei Dialysepatienten, die Calciumaustauscher erhalten, sowie bei
Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz beobachtet worden. Obgleich viele Patienten mit
chronischer Niereninsuffizienz niedrige Serum-Calcium- und hohe Serum-Phosphatspiegel haben,
wird bei einigen Patienten ein plétzlicher Anstieg des Serum-Calciums nach der Behandlung
beobachtet. Da dieses Risiko nicht vorhersehbar ist, sollten entsprechende Elektrolytkontrollen
vorgenommen werden.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums (Haufigkeit nicht bekannt)

In einzelnen Fallen wurden akute Bronchitis und/oder Bronchopneumonie im Zusammenhang mit
der Aspiration von Partikeln des Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsdure-Calciumsalzes
beschrieben.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Haufigkeit nicht bekannt) )
Bei Einnahme kann es zu Magen-Darm-Unvertraglichkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrh6 und Obstipation kommen.

In Einzelfallen wurden Obstruktionen des Intestinaltrakts beschrieben. Mdglicherweise lag diesen
Fallen eine gleichzeitig bestehende Erkrankung oder eine ungentigende Verdinnung der
Suspension zugrunde.

Berichtet wurden gastrointestinale Ischamie, ischamische Kaolitis, Ulzerationen oder Nekrosen des
Gastrointestinaltrakts, die zu einer Darmperforation fihren kénnen, die manchmal tédlich verlauft.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Sorbitol traten intestinale Nekrosen auf. Falle mit fatalem
Ausgang sind berichtet worden.

Besonders bei Kindern wurden Falle von massiver Obstipation nach rektaler Verabreichung und
von Magen-Darm-Konkrementen nach oraler Verabreichung beobachtet.

Bei Friihgeborenen und Neugeborenen mit geringem Geburtsgewicht wurden unter der
Anwendung von Kationenaustauscher-Einlaufen Hamatochezien (Blutstiihle) beobachtet. Ein
Zusammenhang mit gleichzeitig verabreichtem Sorbitol als ursachlichem Faktor kann nicht
ausgeschlossen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung tber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn
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Website: http://www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome der Intoxikation

Infolge von Hypokaliamie kann es zu neuronalen und muskuldren Symptomen kommen, wie
Reizbarkeit, Verwirrtheitszustéande, verzdgerte Denkprozesse, Muskelschwache,
Reflexverminderung, L&hmungserscheinungen, Apathie, Parese und Bewusstseinsstérungen.
Apnoe kann als schwere Folgeerscheinung dieser Progression zu finden sein. Ferner kann es zu
gastrointestinalen Symptomen wie Appetitlosigkeit, Magenatonie, Obstipation,
Nierenfunktionsstérungen (z. B. Konzentrierungsstérungen) und kardiovaskularen Symptomen wie
Tachykardie, Extrasystolen und EKG-Veranderungen (Abflachung und Negativierung der T-Welle,
Akzentuierung der U-Welle, ST-Streckensenkung) kommen.

Ferner kann es zum lleus kommen.

Infolge von Hyperkalzamie kann es zu Ubelkeit, Erbrechen, Polyurie, Muskelschwéche oder
Gedéachtnisstorungen und EKG-Veranderungen kommen. Herzrhythmusstérungen sind méglich.

Therapie von Intoxikationen
In der Friihphase bei grof3en Mengen primare Giftentfernung (Magenspulung oder Gabe von
Ipecacuanha-Sirup, cave: Aspiration).

Entfernen von Elutit®-Calcium-Pulver durch Abfihrmittel oder Einlaufe, Wiederherstellung
physiologischer Serum-Kaliumspiegel durch Kaliumsubstitution, falls erforderlich, Normalisierung
erhdhter Serum-Calciumspiegel entweder durch Diuretika wie Furosemid oder Thiazide, bei akuter
Hyperkalzamie ggf. auch durch Infusion von Na-EDTA.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel zur Behandlung der Hyperkaliamie und
Hyperphosphatamie, ATC-Code: VO3A EO1.

Der Wirkstoff von Elutit®-Calcium-Pulver ist eine quervernetzte Poly(styrol-co-divinylbenzol)-
sulfonséaure (92:8), die als Calciumsalz vorliegt.

Wirkmechanismus

Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure (92:8), Calciumsalz wirkt als Kationenaustauscher.

1 g Elutit®-Calcium-Pulver enthalt 1,6 - 2,5 mmol Calcium. Die Schwankungsbreite ist durch die
Wertigkeit des Kations bestimmt. Ein Calciumion kann mit einer, aber auch mit zwei Wertigkeiten
an die Bindungsstelle des lonenaustauschers binden. Die Kapazitat des Kationenaustauschers
hangt von der Art und Menge der auszutauschenden lonen ab. Manche lonen sind locker an den
lonenaustauscher gebunden und kénnen daher leicht ausgetauscht werden, andere lonen sind
fest an den lonenaustauscher gebunden und werden schwer ausgetauscht. Die biologisch
wichtigen Kationen kénnen nach steigenden Affinitaten folgendermalRen angeordnet werden:

Wasserstoff < Natrium < Kalium < Ammonium < Magnesium < Calcium.

Das heif3t: Calcium hat die stabilste, Wasserstoff die labilste Bindung an den lonenaustauscher.
Da die Austauschkapazitat auch von der Konzentration der lonen in Losung abhangt, kann
Calcium mit hoher Affinitat gegen Kalium mit niedrigerer Affinitat ausgetauscht werden, wenn
Kaliumionen in der Lésung im Uberschuss vorhanden sind.

Es stellt sich eine Gleichgewichtslage entsprechend dem Massenwirkungsgesetz ein.

Der Kaliumaustausch vollzieht sich im Wesentlichen im Dickdarm, in den bei Patienten mit
Hyperkaliamie ein relativ hoher Anteil an Kalium abgesondert wird. Ohne die Gabe des
lonenaustauschers wiirde der grof3te Teil der Kaliumionen riickresorbiert werden.

Bei der oralen Verabreichung gelangt der lonenaustauscher in das saure und damit
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wasserstoffionenreiche Milieu des Magens. Calciumionen gehen in Losung, Wasserstoffionen
werden an den lonenaustauscher gebunden. Bei der anschlieRenden Darmpassage werden die
Wasserstoffionen gegen Kalium und andere lonen ausgetauscht.

Bei der rektalen Verabreichung gelangt Elutit®-Calcium-Pulver direkt in das relativ kaliumreiche
Milieu des Dickdarms, in welchem Calcium gegen Kalium oder andere lonen ausgetauscht wird.
Die theoretische Austauschkapazitat betragt 1,3 - 2,0 mmol Kalium/g lonenaustauscher. In vivo
liegt die tatsé&chliche Bindungsfahigkeit niedriger, da ein relativ grol3er Teil der Austauschkapazitat
zur Bindung von Ammonium-lonen, Magnesium-lonen und organischen lonen, speziell Proteinen
und Lipiden, aufgebraucht wird.

Die tatsachliche Bindungskapazitat in vivo liegt bei oraler Verabreichung um 1 mmol Kalium/g
lonenaustauscher.

Bei rektaler Zufuhr werden nur 7 % der Austauschkapazitat genutzt.

In vitro stellt sich auch in polyionischen Lésungen bei guter Durchmischung das
Austauschgleichgewicht sehr rasch ein.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Bei der Applikation am Menschen ist die Verweildauer des lonenaustauschers im Korper
entscheidend fir die Effektivitdt des Austausches.

Bei oraler Applikation ist Elutit®-Calcium-Pulver etwa dreimal wirksamer.

Um bei rektaler Applikation eine vergleichbare Effektivitat zu erreichen, muss das Klysma so lange
wie moglich in situ belassen werden. Man kann davon ausgehen, dass der Effekt nach 9 Stunden
Verweildauer erzielt ist.

Wenn es dem Patienten nicht méglich ist, das Klysma so lange zu halten, kann nach 4 Stunden
eine Darmspulung vorgenommen und erneut ein Klysma gleicher Zusammensetzung appliziert
werden.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Vom freigesetzten Calcium werden etwa 10 % resorbiert. Die vermehrte Aufnahme von Calcium

kann bei bestimmten Patienten zu einer Hyperkalzamie fuhren (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).
Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure wird nur in Spuren resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen keine Daten aus praklinischen Untersuchungen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Saccharin-Natrium; Orangen-Aroma, natdrlich, spriihgetrocknet

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht mit Fruchtsaften mischen, da diese kaliumhaltig sein kdnnen!
Die Austauscheigenschaften von Polystyrol-Sulfonat-lonenaustauschern kdnnen durch Erhitzen
verandert werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
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Nach Anbruch 8 Wochen verwendbar.
Das in 100 ml Wasser eingerthrte Pulver und der zubereitete Einlauf sollten sofort eingenommen
bzw. verabreicht werden. Eventuelle Restmengen sind zu verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Die Dose fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Stets im
Originalbehéltnis aufbewahren.

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

Dose mit 500 g Pulver und innenliegendem Messloffel zur Herstellung einer Suspension fir die
orale oder rektale Anwendung.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Zum Einnehmen
Das Pulver wird in 100 ml Wasser aufgerthrt (keine Fruchtsafte verwenden!)

Rektale Anwendung
Das Pulver wird in ca. 200 ml kdrperwarmem Wasser oder in 10%iger wassriger Glucoselésung
aufgerihrt.

Nicht Uber das Abwasser entsorgen (also nicht Giber Toilette oder Waschbecken).

7. INHABER DER ZULASSUNG

Agraria Pharma GmbH
Kesselsdorfer Str. 116
01159 Dresden

Tel. +49 (0)351 43157 0
Fax +49 (0)351 43157 26

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr. 3000147.00.00

0. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 21. Marz 2005

10. STAND DER INFORMATION
12/2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Seite 8 von 8



	Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	Dosierung
	Art der Anwendung
	Nicht mit Fruchtsäften mischen oder zum Nachspülen verwenden, da diese kaliumhaltig sein können!
	Dauer der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von    Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung
	Symptome der Intoxikation
	Therapie von Intoxikationen
	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur    Handhabung
	Zum Einnehmen
	Das Pulver wird in 100 ml Wasser aufgerührt (keine Fruchtsäfte verwenden!)
	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG

