RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sorbisterit, suukaudse- voi rektaalsuspensiooni pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g pulbrit sisaldab:

759...949 mg kaltsiumpoliistiireensulfonaati, mis vastab 1,8 mmol kaltsiumile.
Teadaolevat toimet omav abiaine: 50,74...240,74 mg sahharoosi.

20 g pulbrit sisaldab:

15,18...18,98 g kaltsiumpoliistiireensulfonaati, mis vastab 36 mmol kaltsiumile.
Teadaolevat toimet omav abiaine: 1,01...4,81 g sahharoosi.

INN. Polystyrensulphonatum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudse- vdi rektaalsuspensiooni pulber.

Kreemja kuni helepruuni viarvusega pulber.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Hiiperkaleemia ravi dgeda ja kroonilise neerupuudulikkusega, sh dialiiiisravi saavatel patsientidel.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Manustatakse suu kaudu vai rektaalselt retentsiooniklistiirina.

Annustamissoovitusi tuleb vaadata juhenditest. Tapne vajadus sdltub regulaarsest kliinilise ja
biokeemilise kontrolli tulemustest.

Ravi kestus Sorbisterit katioonvahetaja resiiniga sdltub seerumi kaaliumisisalduse igapdevase
modtmise tulemustest. Kui seerumi kaaliumisisaldus langeb kuni 5 mmol/l, tuleb ravi katkestada. Kui
seerumi kaaliumisisaldus tduseb iile 5 mmol/l, tuleb ravi uuesti alustada.

Suukaudne manustamine:

Tdiskasvanud, sh eakad:

1...3 korda 66pdevas 20 g pulbrit (1 mdotlusikatiis), mis segatakse ligikaudu 150 ml vedelikuga.
Lapsed:

0,5...1,0 g/lkg kehakaalu kohta 66pdevas, mis segatakse ligikaudu 150 ml vedelikuga. Seda ravimit

tuleb kasutada vihemalt kolmeks annuseks jagatuna 24 tunni jooksul.

Vastsiindinutele ei tohi kaltsiumpoliistiireensulfonaati suu kaudu manustada.



Sorbisterit’i tuleb votta vahemalt 3 tundi pérast antatsiide ja lahtisteid, nagu magneesiumhiidroksiid,
alumiiniumhiidroksiid voi kaltsiumkarbonaat (vt 161k 4.4).

Sorbisterit’i tuleb kasutada pdhitoidukorra ajal.

Sorbisterit'i suukaudseks manustamiseks kasutatavaid sobivaid vedelikke vt 15igust 6.6.

Rektaalne manustamine (retentsiooniklistiir):

Tdiskasvanud, sh eakad.:

Pérast puhastavat klistiiri manustatakse 40 g (2 modtlusikatidit) suspendeerituna 150 ml 5%
gliikoosilahuses 1...3 korda 66pdevas. Algstaadiumis vdib nii rektaalne kui ka suukaudne
manustamine aidata saavutada kiire seerumi kaaliumisisalduse languse.

Retentsiooni kestus: 6 tundi.

Lapsed:

Kui ravimit ei saa manustada suukaudselt, voib annuse manustada rektaalselt. 0,5...1,0 g/kg kehakaalu
kohta 86péevas, suspendeerituna 150 ml 5% gliikoosilahuses vdhemalt kolmeks annuseks jagatuna 24
tunni jooksul. Parast retentsiooniklistiiri tuleb jamesoolt loputada, et tagada resiini dige eemaldamine.
Samas peab olema eriti ettevaatlik ravimi rektaalsel manustamisel lastele ja vastsiindinutele, kuna
liigne annustamine vdi ebapiisav lahjendamine vdib viia resiini peetuseni. Erilise tdhelepanuga tuleb
ravimit manustada enneaegsetele imikutele voi madala siinnikaaluga vastsiindinutele seedetrakti
verejooksu voi soolenekroosi ohu tdttu (vt 161k 4.4).

4.3 Vastuniidustused

Sorbisterit'i kasutamine on vastunéidustatud patsientidele, kellel on:

- plasma kaaliumisisaldus alla 5 mmol/I

- hiiperkaltseemiaga seotud seisundid (nt hiipertiireoidism, hulgimiieloom, sarkoidoos ja
metastaatiline kartsinoom)

- iilitundlikkus toimeaine voi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

- obstruktiivne soolehaigus

- aeglustunud soolemotoorika

- sorbitooli samaaegne manustamine (vt 16ik 4.5)

- jamesoole nekroosi risk.

Vastsiindinud:
Sorbisterit’i ei tohi manustada vastsiindinutele suu kaudu ning tikskdik millisel manustamisviisil
aeglustunud soolemotoorikaga (nt operatsiooni jargselt vdi ravimitest tingitult) vastsiindinutele.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Sorbisterit katioonvahetaja resiin ei ole piisavalt efektiivne hiiperkaleemia (kaaliumi sisaldus iile
6,5 mmol/l) ja/vdi EKG muutuste korral. Antud olukorras tuleb kaaluda erakorraliste ravimeetmete
rakendamist (naatriumbikarbonaadi manustamine, gliikoosi-insuliini infusioon) vdi dialiiiisi
kasutamist.

Arvestada tuleb raske kaaliumitaseme languse voimalikkusega ja olulise tdhtsusega on adekvaatne
kliiniline ja biokeemiline kontroll ravi ajal, eriti digitaalist kasutavate patsientide puhul. Resiini
manustamine tuleb I8petada, kui seerumi kaaliumisisaldus langeb alla 5 mmol/l.

Kaltsiumi manustamise tagajirjel esineb seerumi kaltsiumisisalduse iileméérase suurenemise
voimalus, eriti juhul, kui patsient s66b kaltsiumirikast toitu voi kasutab teisi kaltsiumit sisaldavaid
preparaate, nagu fosfaate siduvaid preparaate vodi D-vitamiini analooge. Seetdttu soovitatakse pidevalt
jélgida kaltsiumi kontsentratsiooni seerumis.

Sorbisterit katioonvahetaja resiin-ravile peavad lisanduma muud meetmed, nditeks kaaliumi tarbimise
piiramine, atsidoosi jalgimine ja kaloririkaste toiduainete kasutamine.

Kuna sarnaselt teiste poliistiireensulfonaatvaikudega ei ole Sorbisterit tdielikult selektiivne kaaliumi
suhtes, voib tekkida hiijpomagneseemia. Seetdttu tuleb Sorbisterit-ravi ajal jalgida seerumi
magneesiumisisaldust.



Ravi Sorbisterit’iga tuleb 16petada kliiniliselt olulise kdhukinnisuse tekkimisel.
20 g Sorbisterit’i sisaldab 4,81 g sahharoosi, mis vastab ligikaudu 0,41 leivaiihikule. Sellega tuleb
arvestada suhkurtdvega patsientide ravimisel.

Sorbisterit’i tuleb votta vahemalt 3 tundi pérast antatsiide ja lahtisteid, nagu magneesiumhiidroksiid,
alumiiniumhiidroksiid vdi kaltsiumkarbonaat, sest samaaegne manustamine vdib pdhjustada
metaboolset alkaloosi (vt 16ik 4.5).

Soolenekroosi ohu tdttu ei tohi Sorbisterit’iga samaaegselt kasutada lahtistina sorbitooli ei
suukaudselt ega rektaalselt (vt 15ik 4.3).

Suukaudsel manustamisel peab olema ettevaatlik, valtimaks aspiratsiooni. Sorbisterit’i tuleb
voimalusel manustada istuvale patsiendile.

Seda ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on harvaesinevad parilikud hiired, nagu
fruktoositalumatus, glitkoosi-galaktoosi imendumishiire voi sukraas-isomaltaasi puudulikkus.

Lapsed
Kaltsiumpoliistiireensulfonaati ei tohi manustada suu kaudu vastsiindinutele (vt 16ik 4.3). Eriti

ettevaatlik peab olema ravimi rektaalsel manustamisel lastele ja vastsiindinutele, kuna liigne
annustamine vOi ebapiisav lahjendamine vdib viia resiini peetuseni. Erilise tdhelepanuga tuleb ravimit
manustada enneaegsetele imikutele vdi madala siinnikaaluga vastsiindinutele seedetrakti verejooksu
voi soolenekroosi ohu tottu.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne kasutamine on vastundidustatud

- Sorbitool (suukaudne vdi rektaalne): sorbitooli samaaegne kasutamine koos
kaltsiumpoliistiireensulfonaadiga v3ib pdhjustada soolenekroosi. Seetdttu on sorbitooli
samaaegne kasutamine koos kaltsiumpoliistiireensulfonaadiga vastundidustatud (vt 151k 4.3).

Kasutada ettevaatusega:

- Katioone vabastavad ained: vdivad vihendada kaltsiumpoliistiireensulfonaadi kaaliumit siduvat
vaimet.

- Mitteimenduvad katioone vabastavad antatsiidid ja lahtistid: on andmeid siisteemse alkaloosi
juhtudest pérast samaaegset katioonvahetajate resiinide ja mitteimenduvate katioone
vabastavate antatsiidide ja lahtistite manustamist, nagu magneesiumhiidroksiid,
alumiiniumhiidroksiid ja kaltsiumkarbonaat. Neid ravimeid ja Sorbisterit’i peab manustama
teatud ajavahega (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

- Alumiiniumhiidroksiid: alumiiniumhiidroksiidi kombineerimisel resiiniga (naatriumi vorm) on
teatatud sooleobstruktsioonist, mis on tingitud alumiiniumhiidroksiidi konkrementidest.

- Digitaalisesarnased ravimid: digitaalise toksilised toimed siidamele, eriti mitmed
ventrikulaarsed ariitmiad ja AV nodaalsdlme dissotsiatsioon, siivenevad tdendoliselt
hiipokaleemia ja/vdi hiiperkaltseemia tekkimisel (vt 161k 4.4).

- Liitium: vdimalik liitiumi imendumise vihenemine.

- Levotiiroksiin: vdimalik levotiiroksiini imendumise vdhenemine.

- Tetratsiikliinid: voimalik tetratsiikliinide imendumise vdhenemine resiinist vabanenud
kaltsiumiioonide tottu seedetraktis.

- Tiasiiddiureetikumid vdi lingudiureetikumid: samaaegne tiasiiddiureetikumide ja
lingudiureetikumide kasutamine v3ib suurendada hiipokaleemia tekke riski.

- Antikoliinergilised ained: vdivad vihendada mao motoorikat ning seelédbi suurendada riski
Sorbisterit’ist tingitud seedetrakti kdrvaltoimete tekkeks.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Kaltsiumpoliistiireensulfonaadi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vdi on piiratud hulgal.
Loomkatsete pohjal ei saa vilistada kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 161k 5.3). Vdimalik risk



inimesele ei ole teada. Sorbisterit’i ei tohi kasutada raseduse ajal viljaarvatud juhul, kui naise
kliiniline seisund vajab ravi kaltsiumpoliistiireensulfonaadiga.

Imetamine
Andmed kaltsiumpoliistiireensulfonaadi/metaboliitide eritumisest rinnapiima on puudulikud.

Sorbisterit’i ei tohi kasutada imetamise ajal, kui see ei ole hadavajalik.

Fertiilsus
Andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Sorbisterit’il ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete esinemissagedused on toodud jargmiselt:

Véga sage: > 1/10)

Sage: (> 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt: (> 1/1000 kuni < 1/100)

Harv: (> 1/10000 kuni < 1/1000)

Viga harv: (< 1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Ainevahetus- ja toitumishdired:
Sage: hiiperkaltseemia, hiipokaleemia, hiijpomagneseemia.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired.
Viga harv: #ge bronhiit ja/vdi bronhopneumoonia seoses kaltsiumpoliistiireensulfonaadi
inhalatsiooniga.

Seedetrakti hdired.:

Sage: iiveldus, oksendamine.

Aeg-ajalt:  kohukinnisus, kdhulahtisus, sooleobstruktsioon, maohaavandid, perforatsiooni pdhjustav
soolenekroos, isutus.

Harv: rasketel juhtudel oklusiivne iileus, mille pdhjuseks on soolevalendikku ummistanud
resiin, roojapeetus pirast rektaalset manustamist lastele, seedetrakti konkremendid pérast
suukaudset manustamist vastsiindinutele.

Enneaegsetel imikutel ja madala siinnikaaluga vaststindinutel on pérast
poliistiireensulfonaatvaikudega klistiiri tiheldatud veriroed.

Suukaudsel manustamisel vdib patsientidel olla raskusi suure koguse pulbrist valmistatud lahuse
allaneelamisel. See voib olla tingitud individuaalsest kalduvusest, haigusest, manustamisest ja ravi
kestusest.

Vaéimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest tingitud biokeemilise tasakaalu hiirimine vdib esile tuua hiipokaleemia kliinilised
stimptomid, sh EKG muutused, siidamefunktsiooni halvenemine, drrituvus, segasus, mdtlemise
aeglustumine, lihasndrkus, hiiporefleksia ja paraliiiis. Elektrokardiogramm vdib ndidata
hiipokaleemilisi vdi hiiperkaltseemilisi muutusi; esineda vdib siidame ariitmiat. Uleannustamise



stimptomid vdivad veel olla kdhukinnisus ja oklusiivne iileus, naatriumi- ja veepeetus. Seerumi
elektroliititide tasakaalu korrigeerimiseks tuleb kasutada sobivaid meetodeid ja resiini eemaldamiseks
seedetraktist tuleb kasutada lahtisteid vai teha klistiiri.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Ravimid hiiperkaleemia ja hiiperfosfateemia raviks,
ATC-kood: VO3AEO1

Toimemehhanism
Sorbisterit on katioonvahetaja resiin, mis vabastab soolestikus kaltsiumi ja seob kaaliumi. See
vidhendab kaaliumi imendumist ja metaboolset saadavust.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine / jaotumine / eritumine

Resiiniga seotud kaltsium vahetatakse soolestikus esineva kaaliumi vastu. Erinevatel andmetel voib in
vivo 1 g resiini siduda 0,7 mmol kaaliumi.

Poliistiireenvaigud ei lahustu ega imendu. Nad labivad seedetrakti ja erituvad peaaegu tédielikult
roojaga. Seotud kaalium eritub organismist koos roojas sisalduva resiiniga. Resiinist vabanenud
kaltsium imendub osaliselt. Elektroliiiit 1abib fiisioloogilisel teel imendumise, jaotumise ja eritumise.
Sorbisterit’i efektiivsus kaaliumivahetajana soltub olulisel maéral pH-st, sest teistel katioonidel (nt
ammoonium ja magneesium), samuti lipiididel ja valkudel on seedetrakti ldbides samuti suur afiinsus
vahetaja resiini suhtes.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilisi uuringuid Sorbisterit’iga ei ole saadaval.

Uksikannuse toksilisuse uuringud, kus manustati kaltsiumpoliistiireensulfonaati suukaudselt,
intraperitoneaalselt voi subkutaanselt, ei ole ndidanud dgeda toksilisuse riski. Tdpsemaid prekliinilisi
uuringuid kaltsiumpoliistiireensulfonaadiga ei ole saadaval.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sahharoos
Veevaba sidrunhape

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat
Pirast esmast avamist 3 kuud

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida pakend tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Poliietiileenist mitmeannuseline konteiner.

Pakendi suurus: 1 konteiner 500 g pulbriga.
Ravimipakendiga on kaasas 20 g poliistiireenist mootlusikas.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Sobivad vedelikud Sorbisterit'i lahuse valmistamiseks suukaudseks manustamiseks on vesi, tee ja
karastusjoogid. Sorbisterit'i ei tohi votta koos puuviljamahladega, mis sisaldavad palju kaaliumit.

Sobiv vedelik Sorbisterit'i lahuse valmistamiseks rektaalseks manustamiseks on 5% gliikoosilahus.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

546307

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev : 11/05/2007
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 31/03/2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis Kinnitatud mértsis 2015



